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ACCIÓN CORRECTIVA: acción que elimina la causa de un evento adverso u 
otra situación no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la 
recurrencia del evento adverso. 
 
ACCIÓN PREVENTIVA: acción que previene la ocurrencia del evento o 
incidente adverso. 
 
BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS: 
son los procedimientos y métodos utilizados para asegurar la calidad durante la 
manufactura, el empaque, almacenamiento y la instalación de los dispositivos 
médicos para uso humano. Estos procedimientos se refieren a la estructura 
organizacional, responsabilidades, procesos y recursos para implementar los 
requisitos de calidad asociados con el dispositivo médico. 
 
CADENA DE SUMINISTRO: la secuencia de eventos que cubren el ciclo de 
vida entero de un producto o servicio desde que es concebido hasta que es 
consumido, está formada por todas aquellas partes involucradas de manera 
directa o indirecta en la satisfacción de la solicitud de un cliente. 
 
CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y 
ACONDICIONAMIENTO: es el acto administrativo que expide el Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, a los 
importadores de dispositivos médicos, en el que consta el cumplimiento de las 
condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o acondicionamiento, control 
de calidad, de dotación y recurso humano, que garantizan su buen 
funcionamiento, así como la capacidad técnica y la calidad de los mismos. 
 
DAÑO: perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesión 
transitoria o permanente, enfermedad o muerte. 
 
DEFECTOS DE CALIDAD: cualquier característica física o química del 
dispositivo médico que está en contra de las especificaciones definidas por el 
fabricante y que sirvieron de base para la expedición del registro sanitario o 
permiso de comercialización parte del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, Invima, o que impida que el dispositivo médico 
cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante todo su ciclo 
de vida. 
 
DISPOSITIVO MÉDICO PARA USO HUMANO: se entiende por dispositivo 
médico para uso humano, cualquier instrumento, aparato, máquina, software, 
equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado sólo o en 
combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas 
informáticos que intervengan en su correcta aplicación, propuesta por el 
fabricante para su uso en: 
 
  
a) Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento o alivio de una 
enfermedad; 
b) Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o 
compensación de una lesión o de una deficiencia; 
c) Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura 
anatómica o de un proceso fisiológico; 
d) Diagnóstico del embarazo y control de la concepción; 
e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, 
incluyendo el cuidado del recién nacido; 
f) Productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos. 
 
Los dispositivos médicos para uso humano, no deberán ejercer la acción 
principal que se desea por medios farmacológicos, inmunológicos o 
metabólicos. 
 
EQUIPO BIOMÉDICO: dispositivo médico operacional y funcional que reúne 
sistemas y subsistemas eléctricos, electrónicos o hidráulicos, incluidos los 
programas informáticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado 
por el fabricante a ser usado enseres humanos con fines de prevención, 
diagnóstico, tratamiento o rehabilitación. No constituyen equipo biomédico, 
aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos 
destinados para un sólo uso.  
 
ESTUDIO CLÍNICO: cualquier investigación que se realice en seres humanos 
con intención de descubrir o verificar los efectos clínicos o cualquier otro efecto 
de los dispositivos médicos y/o identificar cualquier reacción adversa, con el 
objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia. 
 
ETIQUETA: es toda información impresa escrita o gráfica adherida que 
acompañe el dispositivo médico. 
 
EVENTO ADVERSO: daño no intencionado al paciente, operador o medio 
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización de un dispositivo 
médico. 
 
FABRICANTE: es la persona natural o jurídica responsable del diseño, 
fabricación, empaque acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico. 
El fabricante será el responsable del producto final, independientemente que 
las etapas mencionadas sean hechas por la misma persona o en su nombre, 
por un tercero. 
 
FACTOR DE RIESGO: situación, característica o atributo que condiciona una 
mayor probabilidad de experimentar un daño a la salud de una o varias 
personas. 
 
FALLAS DE FUNCIONAMIENTO: mal funcionamiento o deterioro en las 
características y/o desempeño de un dispositivo médico, que pudo haber 
llevado a la muerte o al deterioro de la salud. 
  
 
FECHA DE EXPIRACIÓN O CADUCIDAD: es la que indica el tiempo máximo 
dentro del cual se garantizan las especificaciones de calidad de un producto 
establecidas para su utilización. 
 
FORMATO DE REPORTE: es el medio por el cual un reportante notifica a la 
institución hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un 
evento o incidente adverso asociado a un dispositivo médico. 
 
INCAPACIDAD PERMANENTE PARCIAL: se considera con incapacidad 
permanente parcial a la persona que por cualquier causa, de cualquier origen, 
presenta una pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, 
en los términos del Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione 
o sustituya. 
 
INCIDENTE ADVERSO: potencial daño no intencionado al paciente, operador 




INSERTO: es cualquier material impreso, digitalizado o gráfico que contiene 
instrucciones para su almacenamiento, utilización o consumo seguro del 
dispositivo médico. 
 
LOTE: una cantidad definida de materia prima, material de envasado o 
producto procesado en un sólo proceso o en una serie de procesos, de tal 
manera que pueda esperarse que sea homogéneo. En el caso de un proceso 
continuo de fabricación, el lote debe corresponder a una fracción definida de la 
producción, que se caracterice por la homogeneidad que se busca en el 
dispositivo médico. El lote puede ser subdividido. 
 
MODELO: es la designación mediante números, letras o su combinación con la 
cual se identifica el diseño y la composición de un equipo biomédico. 
 
NÚMERO DE LOTE O SERIE: designación (mediante números, letras o 
ambos) del lote o serie de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, 
permita localizar y revisar todas las operaciones de fabricación e inspección 
practicadas durante su producción y permitiendo su trazabilidad. 
 
PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN PARA EQUIPO BIOMÉDICO DE 
TECNOLOGÍA CONTROLADA: es el documento público expedido por el 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo al 
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-
legales establecidos en el presente decreto, el cual faculta a una persona 
natural o jurídica para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar, 
procesar, expender o vender un equipo biomédico controlado. 
 
  
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA: se define como un 
conjunto de mecanismos que deben implementar internamente los diferentes 
actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del 
Programa Nacional de Tecnovigilancia. 
 
SEÑAL DE ALERTA: Situación generada por un caso o un número de casos 
reportados con una misma asociación o relación causal entre un evento 
adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada 
previamente y que presuma un riesgo latente en salud. 
 
RED DE TECNOVIGILANCIA: estrategia nacional de comunicación voluntaria y 
de trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la 
Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participación y comunicación activa 
entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o 
nacional. 
 
REFERENCIA: variante cualitativa o de diseño de un producto, empleado para 
un mismo uso y que corresponde a un mismo titular y fabricantes. 
 
REGISTRO SANITARIO: es el documento público expedido por el Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el 
procedimiento tendiente verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-
legales y sanitarios establecidos en el presente decreto, el cual faculta a una 
persona natural o jurídica para producir, comercializar, importar, exportar, 
envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico. 
 
 
REPORTES INMEDIATOS DE TECNOVIGILANCIA: reportes de 
Tecnovigilancia que relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso 
serio con un dispositivo médico en particular. 
 
REPORTES PERIÓDICOS DE TECNOVIGILANCIA: conjunto de reportes de 
Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e 
información sobre la seguridad de un dispositivo médico o grupos de 
dispositivos médicos en un período definido y en donde se ha realizado un 
proceso de gestión interna eficiente por parte del reportante. 
 
RIESGO: posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un daño, para el 
paciente y para el personal que lo manipula. 
 
SEGURIDAD: es la característica de un dispositivo médico, que permite su uso 
sin mayores posibilidades de causar efectos adversos. 
 
SEGURIDAD DEL PACIENTE: es una preocupación pública que ha recibido 
atención sustancial. Propone las estrategiaspara mejorar el sistema de la salud 
y la seguridad del paciente, declarada un componentefundamental de la calidad 
del cuidado. Los pacientes pueden ser especialmente vulnerablesa lesiones 
durante este período porque pueden tener debilidades funcionales y porque la 
  
discontinuidad puede ocurrir en la interfase del cuidado agudo y del cuidado 
ambulatorio 
 
SERVICIO DE SOPORTE TÉCNICO: son todas las actividades realizadas para 
asegurar el buen funcionamiento del equipo biomédico, involucrando aquellas 
consideradas como de mantenimiento preventivo, correctivo y verificación de la 
calibración, entre otras. 
 
TARJETA DE IMPLANTE: documento donde se registra el nombre y modelo 
del dispositivo médico, número de lote o número de serie, dirección del 
fabricante, el nombre de la institución en donde se realizó el implante y la fecha 
del mismo, así como la identificación del paciente. 
 
TRAZABILIDAD: se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo 
largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como 
objeto de consumo. 
 
TECNOLOGÍA: se entiende como la aplicación del conocimiento empírico y 
científico a una finalidad práctica 
 
TECNOLOGÍAS EN SALUD: corresponde a las empleadas en la atención de 
las personas para la protección frente a los riesgos, prevención de daños, 
diagnóstico, tratamiento y rehabilitación. 
 
TECNOLOGÍA BIOMÉDICA: la aplicación de los conocimientos científicos 
representados en medicamentos, equipos, dispositivos y procedimientos 
médicos quirúrgicos utilizados en laatención en salud y los sistemas de 
administración y apoyo por medio de loscuales se proporciona esta atención. 
 
TECNOVIGILANCIA: es el conjunto de actividades que tienen por objeto la 
identificación y la cualificación de efectos adversos serios e indeseados 
producidos por los dispositivos médicos, así como la identificación de los 
factores de riesgo asociados a estos efectos o características, con base en la 
notificación, registro y evaluación sistemática de los efectos adversos de los 
dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e 
incidencia de los mismos para prevenir su aparición. 
 
USO A CORTO PLAZO: destinado normalmente a utilizarse de forma continua 
durante un período de hasta treinta (30) días. 
 
USO PROLONGADO: destinado normalmente a utilizarse de forma continua 
durante un período de más de treinta (30) días. 
 
USO TRANSITORIO: destinado normalmente a utilizarse de forma continua 
durante menos de sesenta (60) minutos. 
 
VIGILANCIA EPIDEMIOLÓGICA: es un proceso regular y continuo de 
observación e investigación de las principales características y componentes 
  
de la morbilidad, mortalidad y otros eventos en salud en una comunidad, 
basado en la recolección, procesamiento, análisis, evaluación y divulgación de 
la información epidemiológica. 
 
VIGILANCIA EN SALUD PÚBLICA: función esencial asociada a la 
responsabilidad estatal y ciudadana de protección de la salud, consistente en el 
proceso sistemático y constante de recolección, análisis, interpretación y 
divulgación de datos específicos relacionados con la salud, para su utilización 
en la planificación, ejecución y evaluación de la práctica en salud pública. 
 
VIGILANCIA SANITARIA:consiste en la recopilación, el análisis y la 
interpretación permanentes y sistemáticos de datos sobre salud esenciales 
para planificar, implementar y evaluar intervenciones de salud pública a nivel 
de cadenas productivas, suponiendo la difusión oportuna de los datos a fin de 
permitir la adopción de medidas efectivas para prevenir y controlar los riesgos 
asociados al consumo (alimentos, medicamentos, dispositivos médicos, 
cosméticos, productos de aseo de uso doméstico), con alcance sobre las 
condiciones de comercialización y uso, en adecuación a las normas técnicas, 
requisitos y estándares internacionales para fines de comercio. 
 
VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO:función esencial asociada a la 
responsabilidad estatal y ciudadana de protección de la salud, consistente en el 
proceso sistemático y constante de inspección, vigilancia y control del 
cumplimiento de normas y procesos para asegurar una adecuada situación 



























La norma ISO 13485 “Sistemas de Gestión de Calidad. Dispositivos Médicos. 
Requisitos para propósitos Regulatorios”es reconocida internacionalmente, para 
un sistema de gestión amplio para el diseño y la fabricación de dispositivos 
médicos. Es la norma de gestión de calidad específicamente diseñada para 
organizacionesque proveen dispositivos médicos o servicios relacionados, para 
asegurar que los requisitos de los clientes y la normativa se cumplan de forma 
consistente. 
 
En el año 2005, el Ministerio de Salud y Protección Social, mediante el Decreto 
4725 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de 
comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso 
humano” en su artículo 1° definió el dispositivo médico para uso humano, como  
cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo biomédico u otro 
artículo similar o relacionado, utilizado sólo o en combinación, incluyendo sus 
componentes, partes, accesorios y programas informáticos que intervengan en su 
correcta aplicación, propuesta por el fabricante para su uso en diagnóstico, 
supervisión, tratamiento o alivio de una enfermedad, mejoramiento o sustitución, 
de las funciones fisiológicas y corporales. 
 
Con base en estimaciones recientes de la Organización Mundial para la Salud1 se 
calcula que hay 1,5 millones de dispositivos médicos diferentes de más de 10 000 
tipos generales de estas tecnologías, incluyendo productos que van desde un 
termómetro o jeringa hasta equipos más sofisticados como tomógrafos, equipos 
de rayos X y marcapasos implantables. 
 
Considerando lo anterior y debido a la naturaleza de los dispositivos médicos, la 
seguridad debe ser del más alto nivel,por tantoadquiere mayor relevancia en la 
industria de la fabricación de dispositivos médicos, en donde los estándares de 
calidad son requeridos con mayor precisión ya que la falta del cuidado en el 
cumplimiento de las especificaciones de los productos fabricados tiene como 
consecuencia la exposición de la salud del paciente.  
 
En este sentido, la norma ISO 13485 adopta la estructura de la norma ISO 9001, 
pero incluye algunos requisitos en particular para dispositivos médicos, como 
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limpieza, higiene, esterilidad, trazabilidady análisis de riesgos, y excluye algunos 
de los requisitos de ISO 9001 que no son necesarios como requisitos 
reglamentarios. A causa de estas exclusiones, las organizaciones certificadas 
según ISO 13485 no pueden afirmar la conformidad con ISO 9001. 
 
Debido a que este sector es altamente regulado en todo el mundo, el objetivo 
principal de la norma ISO 13485 es facilitar requisitos reglamentarios armonizados 
para sistemas de gestión de calidad para dispositivos médicos. 
 
En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
INVIMA, tiene como objetivo ejecutar las políticas formuladas por el Ministerio de 
Salud y Protección Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad 
de estas tecnologías.  
 
La Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, dependencia de este 
Instituto, es la responsable del otorgamiento del Registro Sanitario de estos 
productos, para su comercialización en el país y de la vigilancia post-mercado de 
los dispositivos médicos que ingresan al territorio Nacional.  
 
De acuerdo, con las cifras reportadas a corte del año 2012 por la DDMOT se 
encuentran registradasante el INVIMA un total de 1565empresas 
comercializadoras de dispositivos médicos, que equivalen a 443(24%) fabricantesy 
1422 (76%) importadores; se calcula, que desde la publicación de la norma en 
Colombia en el  año 2003, tan solo el 5% de estas empresas se han certificado 
con la norma ISO 13485, un porcentaje bastante bajo respecto al total de 
empresas potenciales en el país.2 
 
Esto puede ser explicado porque en Colombia en la actualidad no se aplica la 
exigencia obligatoria de esta norma y tampoco existe una norma específica 
relacionada con las buenas prácticas de manufactura para Dispositivos Médicos.  
 
Estos requisitos si se aplican en países comoEstados Unidos, Canadá, Japón y 
Brasil, quienes exigen esta certificación con el fin de expedir la respectiva 
autorización para la comercialización de los dispositivos médicos en cada país de 
manera específica.  
 
Ahora bien, dentro del ciclo de vida del producto, durante su etapa de 
premercadoen las fases de diseño y fabricación debe pasar por controles donde 
se demuestre que su funcionamiento es seguro y eficaz,sin embargo, cuando 
ingresan a la etapa de comercialización, el uso de estas tecnologías lleva implícito 
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factores de riesgo que atentan contra la seguridad del paciente u operador, por 
tanto, cobra especial relevancia la vigilancia post-mercado de los dispositivos 
médicos actualmente realizada por la DDMOT que tiene por objeto generar los 
mecanismos para recolectar y difundir la información relevante relacionada con la 
seguridad de los dispositivos médicos comercializados y utilizados por la 
población, a través del Programa de Tecnovigilancia conformado por las 
Secretarias de Salud, Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e 
Importadores y los usuarios del país, quienes reportan los eventos adversos  
ocasionados por el uso de los dispositivos médicos que generan daños en la 
población. 
 
En este contexto, las empresas que establecen y ponen en práctica un Sistema de 
Gestión de CalidadISO 13485, demuestran su capacidad para proporcionar 
dispositivos médicos y servicios relacionados que cumplen de forma coherente los 
requisitos del cliente y requisitos reglamentarios aplicables a los productos 
sanitarios, el control total de la producción y destino final de los productos y 
acceso a nuevos mercados nacionales e internacionales. 
 
En tal sentido, si existen  mecanismos y recomendaciones para incrementar los 
procesos de gestión y calidad en las empresas fabricantes e importadoras de 
dispositivos médicoslas cualespueden estar certificadas en su etapa de pre-
mercado, ¿A qué se debe que se reciban notificaciones de eventos adversos 
relacionados con el uso de dispositivo médico cuando entran en contacto con el 
paciente/usuario/operador, y porque en algunos casos estas notificaciones están 
asociadas a fallas en los procesos de diseño, producción,  empacado y/o calidad? 
 
En síntesis, este trabajo de investigación busca identificar si los reportes que se 
encuentran en el Programa de Tecnovigilancia Colombiano por problemas 
relacionados con defectos de calidad tienen una relación positiva por tener 
implementada la certificación ISO 13485:2003 y cuál es la percepción del usuario 
final frente a la calidad de los Dispositivos médicos. 
 
Visto así, el presente estudiocentralizará, las diferentes responsabilidades tanto 
del INVIMA,la Industria y las Instituciones Hospitalarias, enfocadas a garantizar la 
seguridad y calidad de los dispositivos médicos y como resultante de esta 
investigación se presentará al final, la interrelación entre cada uno de los actores, 







Figura 1. Los actores y las diferentes variables objeto de investigación en el 
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
Existen diferentes opiniones acerca de la importancia que tiene la implantación de 
un sistema de calidad en una empresa, considerando en primer lugar los efectos 
positivos en el desempeño organizacional, específicamente en el aspecto 
económico. 
 
No obstante, existen otros beneficios que una compañía puede obtener al contar 
con unsistema de gestión de  calidad, como son, para el caso de las empresas 
fabricantes e importadoras de dispositivos médicos: 
 Cumplimiento de todos los requisitos reglamentarios aplicables a productos 
sanitarios y servicios relacionados. 
 
 Fidelización del cliente, por el cumplimiento de los requisitos del mismo. 
 
 Control total de la producción y destino final de los productos  
 
 Reconocimiento formal y público de la gestión de calidad de la organización  
 
 Acceso a nuevos mercados nacionales e internacionales  
El fenómeno de la globalización y los tratados de libre comercio (TLC), ha dado 
lugar al incremento en el comercio internacional y la apertura de mercados e 
inevitablemente a que las InstitucionesHospitalariascuenten actualmente con 
muchas más posibilidades para elegir los productos y servicios que requieren y a 
que se eleven los requisitos de calidad, teniendo en cuenta que los dispositivos 
médicos, representan el 60% de los elementos utilizados para la prestación de los 
servicios de salud. 
 
En vistade esto, las empresas se enfrentan a mayores presiones en cuanto a los 
requisitos de calidad quetienen que cumplir y eso hace que las exigencias a sus 
proveedores sean también mayores involucrándolas en nuevos retos. 
 
Ahora bien, el Instituto Colombiano de Normas Técnicas ICONTEC y SGS 
Colombia S.A, Entes Certificadores en el país de la norma ISO13485:2003, 
reportan que actualmente se encuentran certificadas treinta y nueve (39) 
empresas3. 
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En el mundo asciende a 97 006 al mes de diciembre de 2011, según lo reportado 
en la edición 2012 The ISO Survey of Certifications4, siendo Estados Unidos de 
América uno de los países con mayor porcentaje de empresas certificadas al ser 
una potencia en la fabricación de equipos médicos. 
 
Por otro lado, las autoridades que regulan en sus respectivos países el ingreso de 
los productos a sus mercados, deben garantizar la seguridad y calidad de los 
mismos, lo cual repercute en mayores exigencias a la Industria en el cumplimiento 
de los requisitos regulatorios establecidos. De allí el esfuerzo del INVIMA en 
fortalecer sus programas de vigilancia post-mercado de estas tecnologías, a fin de 
ejercer un mayor control en aras de proteger la salud pública. 
 
Como ya se describió anteriormente, el ciclo de vida de los dispositivos médicos 
inicia en la etapa de diseño y fabricación y termina en la disposición final, dentro 
de este ciclo existe una etapa pre-mercado en la cual dichos productos son 
sometidos a diferentes estudios para evaluar su desempeño y seguridad, pero 
esto no es suficiente, lo cual conduce a establecer estrategias de vigilancia y 
control enmarcadas en la Tecnovigilancia, la cual fue reglamentada por el 
Ministerio de Salud y Protección Social mediante la Resolución 4816 del 27 de 
noviembre de 2008. 
 
Así, la Tecnovigilancia interviene en la etapa post-mercado en la cual los 
dispositivos médicos adicionalmente a los beneficios esperados presentan riesgos 
para los usuarios (pacientes y operadores) que podrían desencadenar eventos 
adversos, que van desde lesiones transitorias o permanentes, hasta la muerte. 
 
Aquí los procesos de notificación de estos eventos o incidentes al INVIMA por 
parte de los actores del programa,son claves con el fin de que la Agencia Sanitaria 
pueda generar los procesos de identificación, registro, análisis, evaluación  y 
gestión los reportes suministrados por  los usuarios, instituciones hospitalarias, 
fabricantes e importadores de Dispositivos médicos, para tomar las medidas 
preventivas y correctivas en cada caso particular. 
 
Con la entrada en vigencia del Decreto 4725 de 2005, entre el año 2005 al 2007, 
el INVIMA comenzó a recopilar la información de eventos e incidentes adversos 
asociados al uso de dispositivos médicos, recibiendo un total de 318 reportes, los 
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cuales se hicieron de manera voluntaria, en razón a las capacitaciones y 
asistencias técnicas realizadas por los profesionales de la Dirección de 
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías en ese periodo. 
 
Para el año 2008 y con la publicación de la mencionada Resolución, se 
incrementa gradualmente la notificación por parte de los actores con una cifra de 
397 reportes. 
 




Entre los años 2008 a 2012, se observa en la figura  2 una tendencia de 
crecimiento promedio del 51% en la notificación de los eventos e incidentes 
adversos, contando a corte del mes de diciembre de 2012 con un total de 5252 
reportes. 
 
Durante el año 2012, y según el informe de rendición de cuentas presentado por la 
DDMOT5, el porcentaje más alto de por tipo de EIA según la gravedad del EIA, 
que están definidos como “serios” y “no serios”, representan un 68% los incidentes 
adversos no serios y los defectos de calidad, tendencia que se ha venido 
manteniendo durante los años anteriores. 
 
Dentro de la información reportada, seidentifica claramente los datos completos 
relacionados con el dispositivo médico involucrado en cada uno de los eventos e 
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incidentes adversos, con el fin de buscar asociaciones entre el titular del registro 
sanitario (importador o fabricante),si cuenta con certificado ISO 13485:2003, y si 
este tipo de certificación tiene un impacto positivo en la calidad de los dispositivos 
comercializados, los cuales a su vez deberán tener menor número de reportes en 
el programa. 
 
Por lo anterior, surge la siguiente pregunta de investigación, ¿Cuál es el impacto 
de tener implementada la certificación ISO 13485:2003 sobre la frecuencia de 
reportes de eventos o incidentes adversos de dispositivos médicos que se 
relacionan con la calidad de los mismos y cuál es la percepción del usuario final 
correspondiente a los Prestadores de Servicios de Salud? 
1.3 JUSTIFICACIÓN 
 
Es evidente que la aplicación de normas técnicas basadas en los SGC, apuntan a 
mejorar la eficiencia, satisfacer los requerimientos del cliente y del mercado, 
buscando lograr nuevos beneficios en términos empresariales y económicos. 
 
Los fabricantes de dispositivos médicos trabajan bajo estándares, ya que así lo 
exigen las agencias regulatorias de casi todo el mundo para autorizar la 
comercialización de estas tecnologías, sin embargo, en cada país no tienen las 
mismas regulaciones, ni toman exactamente los mismos estándares como base 
exigible, lo que implica por parte de los fabricantes alcanzar los estándares de los 
nuevos mercados partiendo de las certificaciones con que cuentan, a fin de 
ampliar su mercado fuera de las fronteras del país de origen, es decir, que contar 
con una certificación para los estándares requeridos en un país, no 
necesariamente habilita a las empresas a comercializar sus DM en todo el mundo. 
 
En tal sentido, para comercializar estas tecnologías  en Sudamérica se debe 
acreditar liberación de la Food & Drug Administration (FDA) o marcado CE o ISO 
13485 o al menos ISO 9001 aunque no sea adecuada en algunos aspectos para 
los fines regulatorios6. 
 
En consecuencia a lo anterior, el estudio de los programas regulatorios de países 
líderes en la fabricación de DM como Estados Unidos, la Unión Europea (UE) y 
Japón, poseen como estándar, los requisitos exigidos por la norma ISO13485 y en 
los EEUU su normatividad es compatible en un 85% con esta norma y en efecto la 
llamada Fuerza de Tareas para la Armonización Global (GHTF7 por sus siglas en 
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inglés) y la OMS recomiendan la norma ISO13485 como base para la 
armonización de los Sistemas de Calidad de los dispositivos médicos.  
 
Actualmente en Colombiano existe una norma relacionada con las Buenas 
Prácticas de Manufactura para Dispositivos Médicos, no obstante, el Ministerio de 
Salud y Protección Social ha venido liderando mesas de trabajo con el INVIMA, 
para reglamentar la fabricación de estas tecnologías y realizar la vigilancia a 
losestablecimientos nacionales y extranjeros donde se fabriquen, semielaboren, 
envasen y empaquen dispositivos médicos, que se comercialicen en el país. 
 
Uno de los documentos de estudio de esta agenda normativa, es la norma técnica 
ISO13485:2003, debido a que puede ser aplicada por una organización para el 
diseño y desarrollo, producción, instalación y servicios de dispositivos médicos y 
puede ser usada por los organismos de certificación, para evaluar la capacidad de 
la organización para cumplir los requisitos regulatorios  y del cliente. 
 
En el marco del cumplimiento legal por parte de dichas organizaciones, se 
encuentra lo relacionado con la Vigilancia Poscomercialización de los Dispositivos 
Médicos, el Ministerio de Salud y Protección Social en el Decreto 4725 de 2005 
“Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de 
comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso 
humano” establece en su artículo 61: 
 
“…Artículo 61. Del programa nacional de tecnovigilancia. El Ministerio de la 
ProtecciónSocial con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, Invima, diseñará el Programa de Tecnovigilancia que 
permita identificar los incidentesadversos no descritos, cuantificar el riesgo, 
proponer y realizar medidas de saludpública para reducir la incidencia y mantener 
informados a los usuarios, a otrosprofesionales de la salud, a las autoridades 
sanitarias a nivel nacional y a la poblaciónen general…” 
 
Por lo anterior, mediante la Resolución 4816 de 2008 “por la cual se reglamenta el 
Programa Nacional de Tecnovigilancia”, configurado como un sistema que permite 
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identificar los eventos e incidentes adversos como consecuencia en el uso de un 
DM, a fin de proteger la salud de los pacientes, operadores y usuarios y define 
obligaciones y responsabilidades específicas para los fabricantes e importadores. 
 
A su vez, el Ministerio de Salud y Protección Social en la Resolución 4002 de 2007 
“por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento 
y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos”en el numeral 8.2 
correspondiente a las Quejas y Reportes de Tecnovigilancia prevé: 
 
“…8.2 Quejas y Reportes de Tecnovigilancia 
 
Se deben establecer los mecanismos que permitan clasificar y evaluar las quejas y 
los reportes de Tecnovigilancia. Todas las quejas y reportes de Tecnovigilancia 
deben ser atendidas por el importador mediante un sistema de atención de quejas 
o Programa de Tecnovigilancia según sea el caso, de acuerdo a la legislación 
vigente. El sistema debe contar con procedimientos documentados y registros, 
para la recepción, evaluación y gestión de estas…” 
 
En consideración a lo anterior, la norma ISO13485:2003 en su numeral 5.5.1 
Responsabilidad y autoridad, establece: 
 
“…NOTA: Las regulaciones nacionales o regionales podrían requerir la 
nominación de personas específicas como responsables para actividades 
relacionadas con la supervisión, la fase de la post-producción e información sobre 
los eventos adversos (ver 8.2.1 y 8.5.1)…” 
 
Adicionalmente, en el numeral 8.2.1 Retroalimentación señala: 
 
“…8.2.1 Retroalimentación  
 
La organización debeestablecer un procedimiento documentado para un sistema 
de la retroalimentación para proporcionar advertencia temprana sobre problemas 
de la calidad y como elemento de entrada de los procesos de acciones correctivas 
y preventivas (ver 8.5.2 y 8.5.3).  
 
Si las regulaciones nacionales o regionales exigen a la organización ganar 
experiencia sobre la fase de post-producción, la revisión de esta experiencia 
formará parte del sistema de retroalimentación (ver 8.5. 1)…” (Subrayado fuera de 
texto) 
 











Si las regulaciones nacionales o regionales requieren notificación sobre eventos 
adversos que reúnen el criterio sobre reporte, la organización establecerá los 
procedimientos documentados para tales notificaciones a las autoridades 
reguladoras…” (Subrayado fuera de texto) 
 
   En consideración con el marco normativo anteriormente señalado y la 
responsabilidades que en el marco de la Tecnovigilancia corresponden a todos los 
actores, este  trabajo pretende analizar la información de los tipos de eventos o 
incidentes adversos que fueron ocasionados por el uso de dispositivos médicos y 
reportados al Programa Nacional de Tecnovigilancia colombiano, e identificar 
cuales se generaron por problemas relacionados con defectos de calidad de los 
dispositivos médicos en el momento de su uso y correlacionar si las empresas que 
tienen la certificación ISO 13485:2003, presentan menor número de reportes en 
sus productos, con el propósito  de evaluar la percepción del usuario final y el 
impacto de la aplicación de estas  normas técnicas sobre la calidad de los 
dispositivos médicos que usa. 
 
Finalmente, considero que esta investigación puede ser efectiva para: 
 
 Dar a conocer la importancia de un Sistema de Gestión de Calidad, en 
el marco de los dispositivos médicos en Colombia. 
 
 Brindar elementos de análisis al INVIMA, con relación a la información 
epidemiológica que es recopilada en el Programa de Tecnovigilancia. 
 
 El usuario final de los dispositivos médicos y la importancia de reportar 
tanto a sus proveedores como a la Agencia Sanitaria. 
 
 Retroalimentar al Programa de Tecnovigilancia con los resultados 
obtenidos de  la encuesta de percepción de las Instituciones 
Prestadoras de Servicios de Salud sobre los problemas de calidad 
asociados a los dispositivos, como elementos de análisis para los 
proyectos venideros. 
 
Cabe resaltar que este trabajo se encuentra autorizado por el Director de 
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías y quedará como documento soporte y 
de estudio en esta dependencia, debido al alto contenido conceptual y a la 





 Adicionalmente, durante el desarrollo de esta tesis, no serán revelados los 
nombres de las empresas certificadas, los números de registro sanitario y demás 
información relacionada con marcas que generen conflictos de interés, y se 
sustenta en el hecho de que el autor de la presente investigación actualmente se 
encuentra vinculado como funcionario del INVIMA. 
 









































1.4.1 Objetivo General 
 
Evaluar el impacto de los eventos e incidentes adversos notificados al Programa 
Nacional de Tecnovigilancia del INVIMA, relacionados con problemas de calidad 
de los dispositivos médicos comercializados por empresas certificadas con la 
norma ISO13485:2003, en la satisfacción del usuario final, correspondiente a las 
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud. 
 
1.4.2 Objetivos Específicos 
 
 Caracterizar la frecuencia de notificaciones de los tipos de incidentes y 
eventos adversos asociados al uso de los dispositivos médicos, 
relacionados con problemas de calidad reportados en el Programa 
Nacional de Tecnovigilancia del INVIMA, en el periodo comprendido 
entrelos años 2010 a 2012.  
 
 Identificar cuales empresas son titulares de los registros sanitarios 
autorizados para la comercialización de los dispositivos 
médicosimplicados en las notificaciones de eventos e incidentes 
adversos e identificar si dichas empresas tienenimplementada la norma 
técnicaISO 13485:2003. 
 
 Realizar un análisis de asociación donde se identifique si tener 
implementada esta norma técnica es un factor que favorezca la calidad 
de los dispositivos médicos que fabrican.  
 
 Determinar la percepción de los  prestadores de servicios de salud, 










2. MARCOS DE REFERENCIA 
 
Se presentan a continuación los diferentes marcos de referencia asociados con el 
trabajo de grado, partiendo desde la definición de dispositivos médicos y los 
elementos conceptuales relevantes sobre la norma técnica objeto de estudio, la 
reglamentación sanitaria aplicable a esta tecnología, que define responsabilidades 
y competencias, enfatizando en las diferentes variables que estarán involucradas 
en la metodología de investigación.  
2.1 MARCO CONCEPTUAL Y TEÓRICO 
 
a. ¿Qué son los dispositivos médicos para uso humano?8 
 
Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier instrumento, 
aparato, máquina, software, equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, 
utilizado sólo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y 
programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, propuesta por 
el fabricante para su uso en: 
 
 Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento o alivio de una    
enfermedad.  
 
 Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o compensación de 
una lesión o de una deficiencia.  
 
 Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica 
o de un proceso fisiológico.  
 
 Diagnóstico del embarazo y control de la concepción.  
 
 Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, 
incluyendo el cuidado del recién nacido.  
 
 Productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos.  
 
Los dispositivos médicos NO desarrollan una acción terapéutica, como sí lo hacen 
los medicamentos, los cuales ejercen su acción principal por medios 
farmacológicos, inmunológicos o metabólicos; sin embargo, muchas veces el 
                                               
8
COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL. Decreto 4725  (26,  diciembre, 2005). Por el cual se 
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos 
para uso humano. Bogotá D.C.: El Ministerio, 2005. 3 p. 
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dispositivo es utilizado para administrar productos farmacéuticos, por ejemplo una 
jeringa. 
 
También existen dispositivos médicos combinados, es decir cuando forman con un 
fármaco un sólo producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta 
combinación. Si la función principal del producto tiene una acción farmacológica, 
se considera como un medicamento. Por el contrario, si la función principal es la 
de ser dispositivo y la del fármaco es accesoria, se cataloga como dispositivo 
médico. 
 
En este orden de ideas, los dispositivos médicos pueden ser organizados e 
identificados en cuatro (4) grandes categorías: 
 




Se define un equipo biomédico como un dispositivo operacional y funcional que 
reúne sistemas y subsistemas eléctricos, electrónicos o hidráulicos, incluidos los 
programas informáticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por 
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevención, diagnóstico, 
tratamiento o rehabilitación. No constituyen equipo biomédico, aquellos 
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un 
sólo uso. 
 
Un dispositivo médico implantable está diseñado para ser implantado totalmente 
en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular 
mediante intervención quirúrgica y destinado a permanecer allí después de la 
intervención por un período no menor de treinta (30) días. 
 
Médicos - Quirurgicos 
 
Protesis y ortesis 
 






Los insumos medico quirúrgicos son todos los productos tales como los materiales 
de aplicación intracorporal de sustancias, los que se introducen al organismo con 
fines de diagnóstico y demás, las suturas y materiales de curación general9. 
 
Un dispositivo médico sobre medida para prótesis y órtesis ortopédicaexternase 
destina únicamente a un usuario determinado, que se elabora específicamente de 
acuerdo con la prescripción escrita de un médico 10 .Se define entonces 
prótesis como una extensión artificial  que reemplaza una parte del cuerpo que no 
existe bien por amputación o agenesia. Se suele emplear para sustituir la función 
del miembro que falta, pero también realiza una función estética. 
 
Las órtesis son definidas como  un apoyo u otro dispositivo externo aplicado al 
cuerpo para modificar los aspectos funcionales o estructurales del sistema 
neuromusculoesquelético. 
 
Como se observa la principal diferencia de estas ayudas es que las prótesis 
sustituyen una parte del cuerpo mientras que las órtesis la apoyan o 
complementan, pero no la sustituyen. 
 
b. ¿Cómo se clasifican los dispositivos médicos? 
La clasificación de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se 
fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso 
de los dispositivos con base en la combinación de varios criterios tales como, 
duración del contacto con el cuerpo, grado de invasión y efecto local contra efecto 
sistémico. 
Se deberá establecer la clasificación de los dispositivos médicos siguiendo las 
reglas establecidas en el artículo 7° del decreto 4725 de 2005, dentro de las 
siguientes clases: 
 
Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles 
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de 
importancia especial en la prevención del deterioro de la salud humana y que no 
                                               
9
COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL. Decreto 1945 (28, octubre, 1996). Por el cual se 
reglamentan parcialmente las Leyes 23 de 1962 y  212 de 1995, y se dictan otras disposiciones. Bogotá D.C.: El Ministerio, 
1996. 2 p. 
10
COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL. Resolución 1319 (15, abril, 2010). “Mediante la 
cual se adopta el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura para la elaboración y adaptación de dispositivos médicos 




representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesión. (Por 
ejemplo, algodón, gasa, etc.). 
 
Clase IIA. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles 
especiales en la fase de fabricación para demostrar su seguridad y efectividad. 
(Jeringas, equipos para administración de soluciones,guantes etc.). 
 
Clase IlB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles 
especiales en el diseño y fabricación para demostrar su seguridad y efectividad. 
(Bombas  de infusión, oxímetros, ventiladores, etc.). 
 
Clase III. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles 
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia 
sustancial en la prevención del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta 
un riesgo potencial de enfermedad o lesión. (Prótesis vasculares, válvulas 
cardiacas, marcapasos cardiacos, etc.). 
 
c. Ciclo de vida de los dispositivos médicos.  
El diagrama que figura a continuación proporciona una visión de conjunto delas 
distintas fases del ciclo de vidade un dispositivo médico que pueden tener 
elementos comunes o interacciones que pueden afectar la seguridad del producto.  
Tabla 1. Ciclo de vida de un dispositivo médico desde su etapa de premercado 
hasta su post-comercialización 
 









Y AUTORIZACIÓN   
 







El diseño de estas fases fueron adoptadas del documento técnico emitido en el 
año 2012 por la Organización Mundial para la Salud (OMS)11, por parte de la 
Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INVIMA. 
 
En los siguientes literales se abordarán los objetivos de cada una de las fases, y 
como intervienen de manera específica los actores de acuerdo a su competencia y 
responsabilidad. 
                                               
11
ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD. Formulación de políticas sobre dispositivos médicos. Informe de 




d. Etapa premercado  
En la etapa de premercado los dispositivos médicos deben pasar por controles 
que  demuestren que su diseño es adecuado y su funcionamiento es seguro, así 
cada fabricante analiza los potenciales riesgos de estas tecnologías sanitarias y 
busca mediante programas de gestión de riesgos la implementación de medidas 
con el fin de disminuir los mismos.  
Adicionalmente, se evalúa que el dispositivo médico cumpla con las necesidades e 
indicaciones para las cuales fue diseñado mediante estudios clínicos, en esta fase 
se expone a una población el dispositivo y se evalúa la seguridad y eficacia del 
mismo en la indicación o indicaciones para la cual fue diseñado.  
 
Durante esta etapa, los fabricantes de dispositivos médicos inician un proceso 
complejo que involucra diferentes actividades  para el desarrollo del producto que 
satisfacenlas necesidades del cliente, teniendo en cuenta la situación científico 
tecnológico y socio-económica del momento. 
 
Ahora bien, el proceso de desarrollo e introducción de nuevos productos, 
comienza con la identificación de una oportunidad en el mercado y concluye con el 
exitoso lanzamiento del producto, por lo que están implicados varios 
departamentos dentro de la organización del fabricante de equipos médicos como: 
marketing, ingeniería, finanzas,  fabricación, e incluso los proveedores. Las 
empresas definen las piezas que integrarán el producto, optimizando costos y 
gestionando las actividades necesarias para ofrecerlo al cliente. 
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Plan general del 
proyecto/cronograma        
Mercadeo 
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Evaluación Post - 
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de análisis de riesgos ón la 
verificación y 
validación                                                   
los riesgos 
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y ajuste de los 
procesos de 
calidad        
Actualización de los 
procesos de control 
de documentos 
cuando sea 




    Plan de 
validación 
Complementación 
de los procesos 
de calidad 
Continuación de la 
validación clínica 
Fuente: Tabla adaptada de Medical Design. Consultado el 10 de noviembre de 2012 en: 
http://medicaldesign.com/technologies /model-device-development 
 
Como se presenta en la Tabla 2, un fabricante desarrolla sus productos basados 
en criterios y evaluaciones de un alto nivel científico y tecnológico, para demostrar 
la eficacia y seguridad de sus productos, implementando sistemas de calidad 
dentro de los procesos de manufactura que aseguren la reproducibilidad, calidad y 
eficacia de los mismos antes de ser comercializados y la efectividad y seguridad  
durante su uso. 
 
En el siguiente literal, se explica cuales son los requisitos normativos que deben 
cumplir las empresas fabricantes e importadoras de dispositivos médicos para 






e. Buenas prácticas de manufactura y certificados de capacidad de 
almacenamiento y acondicionamiento de los dispositivos médicos.  
En el país, las empresas dedicadas a fabricar, semielaborar, envasar y empacar 
dispositivos médicos, para su funcionamiento, deben cumplir con las Buenas 
Prácticas de Manufactura de Dispositivos Médicos (BPM) de conformidad con lo 
establecido en el artículo 8° del Decreto 4725 de 2005. 
No obstante, se encuentra en proceso de estructuración la norma para la 
certificación de Buenas Prácticas de Manufactura, BPM para dispositivos médicos 
estándar. 
 
Es importante aclarar que solo se encuentra sancionada la Resolución 4396 de 
2008 “Por la cual se adopta el manual de condiciones técnico - sanitarias de 
losestablecimientos en los que se elaboren y comercialicen dispositivos médicos 
sobre Medida para la salud visual y ocular”, en tal sentido,el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, expide el Concepto Técnico de 
las Condiciones Sanitarias, para lo cual, realiza visitas de inspección a las 
empresas que fabriquen y acondicionen dispositivos médicos sobre medida, con el 
fin de verificar las condiciones sanitarias, higiénicas, técnicas y locativas y de 
control de calidad. 
 
De otra parte, los importadores ycomercializadores de los dispositivos médicos 
deben cumplir con los requisitos de Capacidad de Almacenamiento y 
Acondicionamiento, los cuales fueron establecidos por el Ministerio de Salud y 
Protección Social en la Resolución 4002 de 2007 “por la cual se adopta el Manual 
de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para 
Dispositivos Médicos”, para tales efectos, el INVIMA verifica su implementación y 
cumplimiento mediante la realización de visitas periódicas y expide el Certificado 
de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento. 
 
Como se presenta en la Figura 4, la empresa debe ante el INVIMA realizar las 




Figura 4. Solicitudes ante el INVIMA en la fase de reglamentación y autorización
 
 
Se destaca que la diferencia entre un registro sanitario y el permiso de 
comercialización radica exclusivamente en que este último es otorgado a los 
equipos biomédicos de tecnología controlada, facultando a una persona natural o 
jurídica a producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar, procesar, 
expender o vender dicha tecnología. Para efectos de este estudio se hará 
referencia al Registro Sanitario. 
 
f. Sistema de Gestión de Calidad para Dispositivos Médicos 
 
 Antecedentes 
En el año 1993, representantes estatales y de la industria de Canadá, Australia, 
EEUU, la UE y Japón conformaron  la llamada Fuerza de Tareas para la 
Armonización Global (GHTF - Global Harmonisation Task Force por sus siglas en 
inglés) cuyo propósito fue alentar la convergencia a prácticas regulatorias y 
estándares en relación con la seguridad, eficacia y calidad de los dispositivos 
médicos, este grupo emitió documentos con un conjunto de recomendaciones, que 
forman parte del cuerpo de los estándares internacionales y que los países líderes 
en la fabricación de los dispositivos médicos han incluido en sus sistemas 
regulatorios. 
 
Tabla 3. Progreso de la armonización de la norma ISO1348512 
 
                                               
12
Fuente: DONAWA, Maria. Avoiding Surprises When Implementing a Single Quality System.Medical Device Technology. 
2009 
1. Solicitud de visita de certificación: Concepto 
Técnico de las Condiciones Sanitarias (CTCS) – 
Capacidad de CCAA) 
2. Solicitud de certificado si cumple con los 
requisitos exigidos por la normatividad. 
3. Autorización de comercialización: Solicitud de 
registro sanitario o  permiso de comercialización. 
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Progreso de la armonización de la norma ISO13485 
1993: Se establece la Fuerza de Tareas para la Armonización Global (GHTF – 
Global Harmonisation Task Force) 
 
1994: La Organización Internacional de Normalización (ISO - International 
OrganisationforStandardisation) en su comité técnico TC 210, evalúa la 
Gestión de la Calidad con aspectos generales relacionados para Dispositivos 
Médicos. 
 
1996: ISO13485:1996, Sistema de calidad –dispositivos Médicos, 
requerimientos particulares para la aplicación de ISO9001, y la norma 
ISO13488:1996 Sistema de Calidad, dispositivos médicos, requerimientos 
particulares para la aplicación de ISO9002 emitida y preparada por TC210 
Grupo de Trabajo 1. Estos estándares estuvieron ampliamente basados sobre 
las series EN46000 de estándares de sistemas de calidad, el cual se usó en 
conjunto con ISO9001:1994, ISO9002:1994 e ISO 9003:1994. 
 
1996: Fue publicado en Estados Unidos el Sistema de Calidad Regulatorio 
para dispositivos médicos  (QSR), Titulo 21, parte 820 del Código Federal de 
Regulaciones y basado sobre la norma ISO9001:1994 y la ISO 13485:1996. 
Japón, Australia, Canadá y otros países tomaron medidas similares para 
incorporar o reconocer los estándares ISO del sistema de calidad o los 
estándares Europeos. 
 
1999: El Grupo de trabajo 3 del GHTF, encargado de examinar las exigencias 
de los sistemas de calidad existentes en los países y determinar áreas que se 
presten a la armonización, publica el documento “Orientación de Validación del 
Proceso”  SG3.N99-10, que suministra sugerencias generales de las formas 
como los fabricantes pueden prepararse para realizar las validaciones de 
proceso. 
 
2003: La Organización Internacional de Normalización publica la nueva edición 
de la ISO 13485, que reemplaza los documentos anteriores, las series 
EN46000, la ISO 13485 publicada en 1996 y la ISO 13488. 
 
 Armonización internacional y reglamentación 
La norma ISO 13485 es una norma que fue publicada por la ISO (Organización 
Internacional de Normalización) por primera vez en 2003.  Versa sobre la 
necesidad de configurar un sistema de gestión general para el diseño y la 
fabricación de productos médicos. Esta norma va dirigida a organizaciones que 
deben cumplir las Directivas Europeas sobre productos médicos (90/385/CEE y 
98/79/CE) a fin de que se les otorgue el derecho de poner la marca CE en sus 
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productos. Con esta norma se derogan los textos normativos anteriormente 
válidos, como por ejemplo las normas ISO 46001 y 46002 así como la ISO 13488. 
 
La certificación según la ISO 13485 en muchos casos es considerada como primer 
paso para obtener el certificado de conformidad con las Directivas Europeas. 
Antes de poder comercializar los dispositivos médicos en la Unión Europea, deben 
haber superado con éxito un procedimiento de evaluación de la conformidad con 
las directivas comunitarias 93/42/CEE, 90/385/CEE o 98/79/CEE.  
 
El procedimiento preferido por las empresas, para comprobar la conformidad es la 
certificación de un sistema de gestión de la calidad según ISO 9001 y/o ISO 
13485, lo que faculta al fabricante para marcar los productos con el signo distintivo 
CE y al mismo tiempo obtener la autorización de comercialización de los productos 
médicos de alta calidad en la Unión Europea. 
Actualmente, en los sistemas reguladores de dispositivos médicos del mundo 
coexisten dos enfoques para garantizar la calidad, ellos son: Sistemas de Gestión 
de la Calidad (SGC) basados en la norma internacional ISO 13485 y las 
normativas de Buenas Prácticas de Fabricación. La ISO 13485ha sido adoptada 
por las agencias reguladoras de Europa, Canadá, Australia y Japón, entre otros 
países.  
En MERCOSUR1314 y en los EEUU prevalece el enfoque de las Buenas Prácticas 
de Fabricación (BPF), compatibles con la ISO 13485 en su edición anterior de 
1996. 
 
Los requisitos de la norma de SGC, son complementarios a los requisitos técnicos 
de los dispositivos médicos. La norma no incluye requisitos específicos de otros 
sistemas de gestión, pero posibilita el alineamiento o la integración con otros 
sistemas de gestión relacionados. 
Los fabricantes de equipos médicos pueden excluir de sus SGC aquellos 
requisitos de la norma ISO 13485 que permitan las regulaciones vigentes, en 
correspondencia con el tipo de riesgo de los productos que suministren. Por 
ejemplo, los controles de diseño y desarrollo son excluidos por algunas 
regulaciones para productos médicos de bajo riesgo, como son los materiales para 
impresión dental, algodón y gasa no estériles y otros. 
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MERCOSUR. El Mercado Común del Sur. Está integrado por la República Argentina, la República Federativa de Brasil, la 






Internacionalmente las autoridades sanitarias han adoptado y reconocido la norma 
ISO 13485 para que los fabricantes de Dispositivos Médicos, demuestren la 
seguridad y eficacia de sus productos. Este estándar internacional de calidad es 
aceptado como el equivalente a las buenas prácticas de manufactura. 
 
La OMS también ha recomendado, que los países adopten esta norma para que 
armonicen sus requisitos regulatorios y propenda por la seguridad y eficacia de los 
dispositivos médicos, desde su diseño hasta su uso/implantación- instalación. 
 
 
 ISO 13485 vs ISO 9001 
Si bien las normas de la serie ISO 9000, referentes a los Sistemas de Gestión de 
la Calidad son normas genéricas aplicables a cualquier sector de la economía y 
cualquiera sea el tamaño de las organizaciones, en el sector de los dispositivos 
médicos se requiere una normativa particular para garantizar el cumplimento de 
los requisitos regulatorios. Es por eso que, la Organización Internacional de 
Normalización, a través de su Comité Técnico 210 (ISO/TC 210 Quality 
Managementand Corresponding General Aspectsfor Medical Devices) en un 
trabajo conjunto con la GHTF, ha elaborado documentos técnicos para la 
normalización de los aspectos de calidad, eficacia y seguridad de los equipos 
médicos.  
Como resultado, la norma incluye algunos requisitos específicos para los equipos 
médicos y excluye algunos de los requisitos de la ISO 9001, que no han sido 
considerados apropiados como requisitos regulatorios. Las dos normas tienen 
diferencias fundamentales como se puede observar en la Tabla 2. La propia ISO 
13485 en su Anexo B (informativo), da una justificación detallada de las 
diferencias entre ambas normas. 
 
Tabla 4. Diferencias fundamentales entre las normas ISO 9001 e ISO 13485 
 






Norma obligatoria (en los 
países donde ha sido 
adoptada como requisitos 
para Sistemas de Calidad 




Tabla 4. (Continuación) 
Aspectos Clave ISO 9001 :2008 ISO 13485:2003 





Promueve la adopción de 
un enfoque de mejora 
continua del SGC para 
aumentar la satisfacción 
del cliente 
 
Está orientada a mantener 
la eficacia del SGC para 
producir de forma 
consistente equipos 
médicos seguros y 
eficaces.  
La satisfacción del cliente y 
la mejora continua no son 
objetivos regulatorios 
apropiados para equipos 
médicos. 
Exclusiones 
Permite exclusiones de 
aquellos requisitos de la 
sección 7 de la norma que 
no afecten la capacidad o  
responsabilidad de la 
organización de suministrar 
producto que cumplan con 
los requisitos de los 
clientes y requisitos 
regulatorios aplicables. 
Permite exclusiones de 
controles de diseño y 
desarrollo (requisito 7.3) 
cuando sean permitidos 
por las regulaciones 
nacionales vigentes para 











Mayor cantidad de 
requisitos de 
documentación especiales 
en correspondencia con los 
requisitos regulatorios 
armonizados. 
Trazabilidad de los 
productos comprados 
incluidos incluir los 
registros de todos los 







La realización del producto 
se enfoca en la  
planificación de la 
elaboración del producto 
procesos relacionados con 
el cliente, diseño y 
desarrollo compras, 
Incluye estándares de la 
gestión del riesgo para 
todas las etapas de la 
realización del 
producto.NormaISO14971 
Gestión del Riesgo para 
Dispositivos Médicos.  
 





Aspectos Clave ISO 9001 :2008 ISO 13485:2003 
producción y prestación del 
servicio y control 
dispositivos de seguimiento 




Limpieza de los productos,  
control de la 
contaminacióny 




A pesar de ser un documento propio, la ISO 13485 se ha guiado por la ISO 9001.  
Una diferencia fundamental es que la ISO 9001 exige un proceso de mejora 
continua mientras que la ISO 13485 exige solamente la existencia de un sistema 
de gestión de la calidad, su implementación y mantenimiento.  
 
Aunque la ISO 13485 sea una norma independiente, ella está basada en la ISO 
9001 y sigue el formato de esa norma para la conveniencia de los usuarios. Los 
cambios están vinculados al cumplimiento de los requisitos regulatorios para los 
equipos médicos armonizados internacionalmente.  
 
 Estructura y contenido  
 
Todos los requisitos de la norma ISO 13485 son específicos para organizaciones 
que diseñan, desarrollan, producen y todos los servicios relacionados con 
dispositivos médicos, sin importar su tamaño. 
 
Organizaciones tales como: 
 
 Fabricantes  
 Distribuidores  
 Servicios de asistencia técnica  
 Servicios de electromedicina hospitalarios 
 Centrales de esterilización 
 
El objetivo principal de la ISO 13485 es facilitar los requisitos reglamentarios 
armonizados de estas tecnologías. 
 
Incluye algunos requisitos específicos para dispositivos médicos y excluye algunos 
requisitos de la Norma ISO 9001, por lo que las organizaciones que cuyos 
sistemas de calidad cumplan la ISO 13485 no pueden declarar su conformidad 




Los requisitos de manera general del sistema de gestión de la calidad 
especificados en esta norma deben complementar los requisitos técnicos de los 
productos (Tabla 5). 
 
Tabla 5.Requisitos relevantes de la norma ISO13485 detallando las diferencias 
con la norma ISO 9001:200815 
 
1. Generalidades y Aplicación 
Requisitos del capítulo 7 pueden ser excluidos o no aplicables, con la debida 
justificación (considerar requisitos regulatorios y naturaleza del dispositivo) 
 
Los procesos aplicables, que no son realizados por la organización 
(tercerizados), son responsabilidad de la misma y deben considerarse en el 
Sistema de Gestión de Calidad (identificación y control). 
2. Referencias Normativas 
ISO 9000 Sistemas de Gestión de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. 
 
3. Términos y Definiciones 
 
Se definen conceptos que deberían considerarse genéricos, ya que las 
definiciones proporcionadas en las regulaciones nacionales pueden diferir 
ligeramente y tener prioridad. 
 
4. Sistema de gestión de la calidad 
 
La documentación debe incluir: 
 
 Requisitos especificados por la autoridad regional o nacional 
 Considerar la vida útil del dispositivo para la conservación de la 
documentación relacionada con la fabricación y ensayo del dispositivo 
no menor a 2 años. 
 Demostrar que la documentación fue revisada y aprobada antes de su 
emisión. 
 
Numeral 4.2.1 Archivo técnico de producto 
 
Para cada tipo o modelo de dispositivo médico, la organización debe 
establecer y mantener un archivo que contenga o identifique los documentos 
que definen las especificaciones: 
                                               
15
DET NORSKE VERITAS ASSERVICES FOR MANAGING RISK.ISO 13485:2003 (AC/2012).Expomedical 
26/Sep/2012. [diapositivas]. Argentina: DNV, 2012. 26 diapositivas. 
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Tabla 5. (Continuación) 
 
 Del producto (uso pretendido, etiquetado, vida útil) 
 Del proceso completo de fabricación y si es aplicable, debe incluir la 
instalación y el servicio (procesos, especificaciones de insumos, 
procesos tercerizados, controles, ensayos, por ejemplo). 
 Los requisitos aplicables del SGC de la organización (aseguramiento de 
la calidad y de los procesos) considerando el tamaño de la organización 
y actividades realizadas, complejidad e interacción de los procesos y la 
competencia del personal. 
 
5. Responsabilidad de la dirección 
Las responsabilidades y autoridades están definidas, documentadas y 
comunicadas dentro de la organización. Debe definirse a los responsables de 
monitoreo y reporte de eventos adversos como así también de todas las 
etapas de diseño, producción y post-producción. 
 El representante de la Dirección debe asegurarse que se cumplen  los 
estándares de seguridad y el rendimiento del dispositivo médico. 
 La política de calidad debe incluir el compromiso del cumplimiento de 
los requisitos (legales por ejemplo) para mantener la efectividad del 
SGC. 
 La revisión por la Dirección debe incluir control del cumplimiento legal. 
 
6. Gestión de los recursos 
La organización debe proveer los recursos para la efectividad del SGC y el 
cumplimiento de los requisitos legales y del cliente. 
 Identificar necesidad de capacitación (seguridad del producto, BPF). 
 Demostrar el mantenimiento efectivo de la infraestructura 
(Mantenimiento de equipos, limpieza, supervisión del personal) y 
ambiente de trabajo (Control de salud, limpieza y vestimenta del 
personal, formación del personal para mantener la limpieza del 
producto) 
 Disposiciones especiales para el control del producto contaminado o 
potencialmente contaminado (numeral 7.5.3.1) 
7. Realización del producto 
Numeral 7.1 Planificación de la realización del producto 
 
La organización debe establecer los requisitos para la gestión de riesgos 
durante la realización del producto y mantenerse registros 
 Guía de aplicación: ISO 14971. La ISO 13485 indica el uso de la guía 
ISO 14971. Debe aplicarse siguiendo la metodología y estructura para 
determinar los riesgos, categorizar y realizar el reporte. 
 Considerar que: la gestión de riesgos es un dato de entrada para el 
diseño y desarrollo; cuando se realiza el análisis de riesgo debe 
considerarse el ciclo de vida completo del producto (diseño, producción, 
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Tabla 5. (Continuación) 
Tabla 5. (Continuación) 
postventa y almacenamiento) 
 
Numeral 7.2 Procesos relacionados con el cliente 
                                                                 
Determinación de los requisitos relacionados con el producto: Especificados 
por el cliente, necesarios para el uso previsto,  requisito adicional especificado 
por la organización. 
 La Comunicación con el cliente incluye como requisitos distintivos: 
feedback  (quejas y reclamos, información del cliente) y la gestión de 
las notas de aviso. 
 
Numeral 7.3 Diseño y Desarrollo (D&D) 
 
Incluir la gestión de riesgo dentro del D&D (debe ser verificable). 
 
 Si el dispositivo no puede ser validado antes de su instalación en el 
punto de uso, la entrega se considera completa en el sitio del cliente. 
 Si el dispositivo es provisto para ensayos clínicos, esta situación no se 
considera entrega del mismo 
 
Numeral 7.4 Compras 
 
Demostrar que los requisitos de las compras cumplen con los requisitos 
especificados del producto. 
 
 La información de las compras debe adecuarse a la trazabilidad 
establecida por la organización (control de documentos relacionados 
con la fabricación y ensayo del producto). 
 
Numeral 7.5 Producción y prestación del servicio 
 
Numeral 7.5.1.1 Requisitos Generales  
 
Las condiciones controladas deben incluir: 
 
 Implementación de las operaciones definidas para el etiquetado y 
envasado 
 Registros de cada lote (que garantice la trazabilidad y cantidad 
fabricada y aprobada) que deben ser revisados y aprobados para la 
liberación. 
 Definir claramente la liberación por concesión. 
 




Tabla 5. (Continuación) 
 
Numeral 7.5.1.2.1 Limpieza y contaminación: demostrar que el producto es 
sometido a procesos de limpieza antes de la esterilización, que si es 
entregado no estéril se controlan  condiciones de fabricación ya que su 
limpieza es significativa para el uso y que se eliminan agentes utilizados en su 
fabricación. 
 
Numeral  7.5.1.2.2 Instalación: proceso controlado de instalación y verificación 
del producto en el sitio del cliente. 
 
Numeral  7.5.1.2.3 Servicio Técnico: proceso controlado para la prestación del 
servicio (sanitización del dispositivo). 
Numeral  7.5.1.3 Dispositivos médicos estériles: validación del proceso de 
esterilización, control de cada batch de esterilización, trazabilidad, revalidación 
por cambios. Responsabilidad de la organización. 
 
Numeral  7.5. 2 Validación del proceso de producción y prestación del servicio 
 
 Validar el software y sus cambios en la producción y prestación del 
servicio, en los que su uso afectan la capacidad del producto para 
cumplir con los requisitos específicos (uso pretendido). La validación 
debe ser previa a su uso inicial. 
 La validación del proceso de esterilización debe ser previa a su uso 
inicial, es responsabilidad de la organización, debe demostrarse que se 
cumplen los parámetros y condiciones establecidas en cada batch de 
esterilización manteniéndose la trazabilidad e identificación. 
 
Numeral 7.5.3 Identificación y trazabilidad Proveer de identificación eficaz a los 
productos que retornan a la organización, previniendo la mezcla con productos 
conformes. 
 
 Dispositivos médicos activos y médicos implantables activos: establecer 
los componentes, materiales y condiciones de trabajo para cumplir con 
los requisitos; la trazabilidad debe ser cumplida por los agentes y 
distribuidores, quienes facilitarán los datos inspección. Mantener datos 
de los envíos. 
 Implementar un sistema eficaz de identificación del producto a lo largo 
de toda la producción, almacenamiento, instalación y servicio técnico 
con el fin de asegurar que solamente los que cumplan los requisitos 
sean liberados y despachados. 
 
 
Numeral 7.5.4 Propiedad del cliente: debe considerarse la propiedad 
intelectual y la información confidencial de salud. 
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Tabla 5. (Continuación) 
 
Numeral 7.5.5 Preservación del producto: deben definirse claramente los 
controles de productos con vida útil limitada y/o condiciones de 
almacenamiento especiales. 
 
Numeral 7.6 Control de dispositivos de monitoreo y medición: la organización 
debe establecer procesos de control de los dispositivos de medición y 
demostrar la validez de las mediciones realizadas cuando los mismos no 
cumplan con los requisitos (verificaciones y validaciones). 
8. Medición, análisis y mejora 
 
Feedback: debe demostrarse un sistema eficaz para establecer la alerta 
temprana de problemas de calidad. Incluir la información de post-producción. 
 
 Auditorías internas: responsabilidades para la resolución de los 
incumplimientos. 
 Producto: asegurar el cumplimiento de los requisitos, previamente a la 
liberación y entrega. 
 No conforme: liberación por concesión asegurando el cumplimiento de 
requisitos legales y definiendo responsable. 
 Análisis de datos: incluir el análisis de quejas de clientes. 
 Notas de aviso: incluir su gestión dentro del Sistema. 
 
En el Anexo B, se encuentran los requisitos establecidos en la norma 
ISO13485:2003 para los Sistemas de Gestión de la Calidad de dispositivos 
médicos. 
 
 Requisitos de la norma ISO13485 vs los regulatorios en Colombia 
Como se ha venido explicando en este estudio, durante todo el ciclo de vida del 
dispositivo médico, la normatividad actual en Colombia establece los requisitos 
para los fabricantes e importadores de dispositivos médicos. 
En este contexto, y conforme al objetivo principal de la norma técnica ISO13485, 
que es facilitar los requisitos regulatorios armonizados de dispositivos médicos 
para los SGC, a continuación se presenta un cuadro comparativo, mediante el cual 
se puede identificar como se da cumplimiento a los propósitos regulatorios en 







Tabla 6. Cuadro comparativo entre los  requisitos regulatorios en Colombia  y los 
establecidos en la norma ISO13485 
 
REQUISITOS REGULATORIOS 
( Colombia ) 
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 Estadísticas  Mundiales  
 
En la última edición The ISO Survey of Certifications publicada en el año 2012,  el 
total de empresas certificadas en ISO 13485 en el mundo asciende a 97.006 con 
corte al mes de diciembre del año 2011 como se muestra en la Tabla 7. 
 













Diciembre 2004 2403 - - 55 
Diciembre 2005 5065 2662 111% 67 
Diciembre 2006 8026 2961 58% 81 
Diciembre 2007 12985 4959 62% 84 
Diciembre 2008 13234 249 2% 88 
Diciembre 2009 16425 3191 24% 90 
Diciembre 2010 18834 2409 15% 93 
Diciembre 2011 20034 1200 6% 95 
 
Hasta finales de diciembre de 2011, al menos 20034 empresas fueron certificadas 
bajo la norma ISO 13485:2003, con un crecimiento del 6% (1 200), en 95 países y 
economías, dos más que en el año anterior. 
 




Norte América 4 512 
Este y Oeste de Asia 2 982 
Medio Este 718 
Centro y Sur de Asia 694 
Centro y Sur América 264 
África 154 
Total 20 034 
 
Europa  cuenta con un total de 10 710 empresas certificadas seguida de Norte 
América con 4512, para Centro y Sur América se evidencia la siguiente 









País 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 Total 
Brasil   5 4 40 73 62 65 95 105 449 
Argentina   5 4 21 56 44 35 37 70 272 
Puerto Rico   10 16 24 28 31 35 37 34 215 
Perú     7 9 9 7 10 19 4 65 
Costa Rica     1 4 6 4 6 7 13 41 
Colombia     2   1 2 2 10 20 37 
Uruguay   3 5 2 3 4 3 4 1 25 
República 
Dominicana    1 2 2 4 3 4 5 21 
Chile         2 2 2 3 3 12 
Trinidad y 
Tobago     2 2 1 1   4 10 
Honduras     1 1 1 1 1 1 1 7 
Barbados       1 1 1 1 1 1 6 
Bolivia           1 1 1   3 
Antillas 
Holandesas               3 3 
Total 23 41 106 184 164 165 219 264 1166 
 
Según estas cifras Colombia tiene un total de 37 empresas certificadas bajo la 
esta norma, posicionándola en la escala por debajo de países como Brasil y 
Argentina que cuentan con 449 y 272, respectivamente, empresas certificadas 
convirtiéndolos en competidores fuertes en la fabricación de dispositivos médicos 
para América Latina . 
 
El top 10 de las empresas con mayor número de empresas certificadas (Tabla 10), 
la puntea Estados Unidos de América con un total de 3820, como una potencia 
fuerte en la fabricación de equipamiento médico que involucra insumos hasta 
equipos de alta tecnología, seguido de Alemania con un total de 3438. Este 
comportamiento puede ser explicado, desde el punto de vista regulatorio, debido a 
que  en los últimos años se han dado avances muy importantes en este país, en 





Tabla 10. Top 10 de los países certificados en la norma ISO 13485 en el 2011 
 
Ranking País Total 
1 USA 3820 
2 ALEMANIA 3438 
3 INGLATERRA 1607 
4 ITALIA 1550 
5 FRANCIA 1035 
6 JAPON 733 
7 SUIZA 695 
8 CHINA 633 
9 KOREA 588 
10 ISRAEL 585 
 
Los tres primeros países en cuanto al número total de certificados fueron los 
EE.UU., Alemania y el Reino Unido, mientras que los tres principales para el 
crecimiento en el número de certificados en 2011 fueron los EE.UU, Israel y 
Japón.16 
 
g. Autorización de comercialización  
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,  en la 
etapa de premercado, debe a asegurar que los productos, tecnologías de su 
competencia, que se introduzcan en el país para su posterior comercialización y 
uso, cumplan con los requisitos técnicos y legales que garanticen la calidad y 
seguridad del dispositivo médico. 
Para tal fin, la evaluación técnica tiene por objeto conceptuar sobre la capacidad 
técnica del fabricante, del proceso de fabricación, de la calidad del producto 
incluyendo las características de seguridad y de protección para la salud, al igual 
que la funcionalidad del dispositivo médico en el campo de aplicación indicado. 
 
La evaluación legal comprende el estudio jurídico de la documentación que se 
allega por parte de la empresa para la concesión del registro sanitario y su 
conformidad con las normas legales que regulan dichas materias. 
 
El cumplimiento de los reglamentos tanto técnicos como legales, serán requisitos 
obligatorios en el proceso de obtención del registro sanitario, el cual faculta a una 
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persona natural o jurídica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, 
procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico. 
 
La empresa solicitante radica la documentación para la evaluación técnica y legal 
de los dispositivos médicos, la cual contiene los siguientes soportes que respaldan 
la seguridad del producto, se enuncian los más relevantes: 
 
 Descripción del dispositivo médico: Listado de partes principales de que 
está hecho el producto, su composición, especificaciones, funcionamiento, 
información descriptiva.  
 
 Estudios Técnicos y comprobaciones analíticas. Resumen de los 
documentos de verificación y validación (informe de pruebas) de diseño o 
certificado de análisis del producto terminado que contenga las 
especificaciones, indicando los valores o rangos de aceptación. Los 
dispositivos de clases IIB y III deberán allegar estudios clínicos sobre el uso 
para demostrar la seguridad y efectividad. 
 
 Método de esterilización, desecho o disposición final del producto, artes 
finales de las etiquetas e insertos 
 
 Certificación de la autoridad competente del país de origen en el que conste 
que elproducto ha sido autorizado para su producción o comercialización en 
el territorio delpaís de origen.(Certificado de venta libre-CVL) 
 
 Prueba de constitución, existencia y representación legal del titular, 
fabricante e importador expedido por el organismo competente en el país 
de origen. 
 
 Documento expedido por el fabricante o su autorizado, en el que se 
establezca aquien faculta para importar y/o comercializar y/o ser el titular 
del permiso decomercialización. 
 
 Copia de la certificación del sistema de calidad utilizado Certificado de 









h. Etapa post-mercado 
 De los fabricantes e importadores 
 
Los procesos y aspectos que deben preservarlos fabricantes al igual que sus 
importadores autorizados, dentro del ciclo de vida de los dispositivos médicosen la 
etapa de post-mercado,se presentan a continuación en la figura 6, la 
cualproporciona una visión de conjunto de los distintos procesos, que pueden 
tener elementos comunes o interacciones, pero todas ellas afectan  la seguridad 
del producto. 
 
Figura 5. Procesos y aspectos claves enmarcados en el ciclo de vida del 
























Durante la etapa de premercado, se analizaron cada uno de los procesos 
asociados, ahora bien, en la etapa post-mercado previa liberación del dispositivo 
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médico ante cada distribución comercial, el fabricante debe llevar a cabo una 
revisión del proceso, cuyos resultados deben ser registrados para proporcionar la 
información relevante de las fases de producción y post-producción. 
 
Para cada tipo o modelo de producto, el fabricante debepreparar y mantener un 
expediente técnico que contenga oreferencie todos los documentos de 
especificaciones del productoy los requisitos del sistema de gestión de la calidad.  
 
Estos documentos deben definir el proceso de fabricación completo y si es 
aplicable, la instalación, mantenimiento y el servicio postventa.Para efectos 
regulatorios, este expediente deberá ser complementadocon los datos o informes 
de la evaluación o investigación clínica, el expediente de gestión de los riesgos, 
los detalles de acondicionamiento y etiquetado del producto, las instruccioneso 
manuales de uso y, también importante, la listas de comprobación de los 
requisitos regulatorios por el propio fabricante, así como su declaración de 
conformidad. 
 
Si se conoce la necesidad de capacitación o traininga los usuarios acerca del 
dispositivo médico, para asegurar un uso seguro y eficaz, el fabricante debe 
proporcionarlo, al igual que los manuales de usuarioy el material del training los 
cuales deben ser acordes al uso previsto del producto y a los perfiles de los 
usuarios. 
 
El fabricante debe establecer y documentar un sistema de feedback de sus 
clientes y usuarios para la pronta detección de potencialesproblemas durante el 
uso del producto y su inmediata introducciónen los procesos de acciones 
correctivas y preventivas.Cualquier reclamación debe ser registrada, debidamente 
investigada, y materializarse en una acción correctiva o preventiva. Cualquier 
reclamación para la que el fabricante decida finalmente no adoptar ninguna acción 
debe estar debidamente justificada y autorizada. El fabricante debe conservar 
todoslos registros de las investigaciones que realice como resultado de una 
reclamación. 
 
El fabricante debe establecer y documentar un sistema de vigilancia para atender 
los potenciales eventos o incidentes derivados del uso. 
 
Estos pueden ser comunicados al fabricante directamente por sus clientes y 
usuarios o bien por las autoridades sanitarias; también pueden originarse por 
personal del fabricante que detecte alguna anomalía sobre un lote de fabricación 
que ya se hubiera distribuido.  
 
El fabricante tiene la obligación de analizar el potencial evento o incidente e 
informar, a la autoridad sanitaria correspondiente. En el transcurso de la mitigación 
del incidente, suele ser necesaria la comunicación con los clientes, normalmente 
por medio de notas de aviso, ante la adopción de una determinada acción 
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correctiva de seguridad sobre un producto en campo, es decir, en uso en el 
mercado o incluso ante la retirada del producto (Recall).  
 
 De los Prestadores de Servicios de Salud  
Los procesos de evaluación de los dispositivos médicos para los Prestadores de 
Servicios de Salud, se desarrolla en la etapa de post-mercado del ciclo de vida de 
estas tecnologías, esta gestión debe ser dinámica y realizarse durante el proceso 
de planeación18. (Figura 6) 
Figura 6. Procesos y aspectos claves enmarcados en el ciclo de vida del 


















Es necesario realizar una correcta selección del insumo y equipamiento médico, 
para lograr una mejora en lacalidad de la prestación del servicio de salud. 
 
La adquisición de los dispositivos médicos y específicamente de los Equipos 
Biomédicos debe contar con los planes y programas de compras, según las 
necesidades, las prioridades y la disponibilidad de recursos. 
 
Posterior a la instalación que realiza el proveedor en acompañamiento con la 
Institución Hospitalaria con su respectiva capacitación al personal asistencial, 
garantiza el usoadecuado del dispositivo médico, proceso que deberá realizarse 
de manera permanente al interior de la Institución.Si durante la atención en salud 
del paciente se genera daño serio o potencial riesgo del mismo, la Institución tiene 
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la obligación de analizar el caso, tomar las acciones correctivas y preventivas y 
notificar de dicha situación ante la autoridad sanitaria y al proveedor. 
 
Debe garantizar el mantenimiento de los equipos médicos, que permita prevenir 
averías, mantener, mejorar y restablecer la infraestructura y la dotación 
hospitalaria a su estado normal de funcionamiento 
 
La disposición final se refiere al proceso a seguir para desechar un dispositivo 
médico una vez cumplido el número de usos o el tiempo de vida útil determinado 
por el fabricante, a partir de métodos o procesos que eviten la contaminación, 
daños o riesgos a la salud humana y al medio ambiente.La baja de un equipo 
biomédicoestá relacionada con el retiro definitivo, tanto físicamente como de los 
registros contables e inventarios de la Institución por estar en las condiciones de 
prestar servicio alguno, por el estado de deterioro o desgaste natural en que se 
encuentra.  
 
 De la Autoridad Sanitaria 
 
Como se ha venido explicando la etapa premercado está caracterizada por un 
conjunto de actividades desarrolladas principalmente por el fabricante, a fin de 
generar evidencia científica que respalde la seguridad y el desempeño de los 
dispositivos médicos y el cumplimiento estricto de normas internacionales de 
calidad como ISO, AMSI, IEC, entre otras, con el propósito de obtener un producto 
seguro, eficaz y de la más alta calidad.  
 
A pesar de lo anterior no se puede asegurar que en la etapapost-mercado, los 
dispositivos médicos sean 100% seguros,  su sola utilización lleva implícito 
elementos que atentan contra la seguridad de un paciente. Es por tanto, que se 
puede decir que un dispositivo médico es seguro, siempre y cuando su utilización 
no genere eventos o situaciones que alternen la seguridad o salud de un paciente. 
 
En este sentido, la Organización Mundial para la Salud reconoce la importancia de 
establecer sistemas de vigilancia post-mercado para asegurar la calidad, 
seguridad y eficacia de los dispositivos médicos.19 
 
Es por esto que las Agencias Sanitarias Internacionales de Referencia han 
desarrollado fuertes Sistemas de Vigilancia Post-comercialización de Dispositivos 
Médicos conocidos mundialmente como Post-market Surveillance of Medical 
Devices.  
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ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD.SIXTIETH WORLD HEALTH ASSEMBLY WHA60.29. Health technologies. 
Agenda item 12.19 23 May 2007.  
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En EE.UU, la Agencia deAdministración de Alimentos y Drogas (FDA por sus 
siglas en inglés) cuenta con el Centro para Dispositivos y Salud 
Radiológica(CDRH por sus siglas en inglés)  que tiene como función realizar el 
análisis sistemático de los reportes de problemas de seguridad de los dispositivos 
médicos20. 
 
En América Latina, Brasil cuenta conla Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria 
(ANVISA) la cual diseñó el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria NOTIVISA 
encargado de realizar estudios, análisis, investigaciones de las informaciones 
reunidas al respecto del desempeño de los dispositivos médicos durante la fase de 
post comercialización21. 
 
En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos, 
INVIMA, es la entidad del Gobierno queimpulsa y dirige en todo el país las 
funciones públicas de vigilancia sanitaria de calidad y seguridad de los productos 
de su competenciayestablece su estrategia de vigilancia post mercado de 
dispositivos médicos a través del Programa Nacional de Tecnovigilancia22. 
 
A continuación se abordará de manera específica los conceptos relacionados en el 
marco de la Tecnovigilancia en Colombiay los que son aplicables al presente 
estudio. En su gran mayoría serán citados literalmente de la Resolución 4816 de 
2008 del Ministerio de Salud y Protección Social “Por el cual se reglamenta el 
programa nacional de Tecnovigilancia”. 
 
i. Tecnovigilancia – Sistema de Vigilancia Post-mercado 
 
 Definición  
La OMS establece la importancia de implementar programas de vigilancia para 
detectar los tipos,  frecuencia y  entornos clínicos de los eventos e incidentes 
adversos relacionados con dispositivos médicos. 
 
Colombia, en este sentido, configura la Tecnovigilancia como“un sistema de 
vigilancia post-mercado, constituido por el conjunto de instituciones, normas, 
mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento humano que 
interactúan para la identificación, recolección, evaluación, gestión y divulgación de 
los eventos o incidentes adversos no descritos que presentan los dispositivos 
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 FOOD AND DRUG ADMINISTRATION.Strengthening Our National System For Medical Device Postmarket Surveillance 
Center For Devices And Radiological Health U.S..Abril 2013 
21
 Consultado el 12 de abril de 2012 en: www.anvisa.gov.br 
22
 COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL. Resolución 4816  (27,  noviembre, 2008). Por el cual se 
reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia. Bogotá D.C.: El Ministerio, 2008. 
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médicos durante su uso, la cuantificación del riesgo y la realización de medidas en 
salud pública, con el fin de mejorar la protección de la salud y la seguridad de los 
pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente 
con la utilización del dispositivo” 
 
 Objetivo de la Tecnovigilancia 
El objetivo principal del programa es mejorar la protección de la salud y 
laseguridad de pacientes, operadores y usuarios en general, mediante la 
reducción y control del riesgo que se produzca o se repita un incidente adverso 
asociado al uso de los dispositivos médicos comercializados en el territorio 
colombiano. 
 
 Eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos 
La OMS, define el evento adverso como incidente que produce daño a un paciente 
y el incidente adverso como el evento o circunstancia que ha ocasionado o podría 
haber ocasionado un daño innecesario a un paciente.23 
 
El modelo explicativo que permite entender con mayor claridad el evento adverso 
fue planteado por James Reason,24  y es llamado el modelo del Queso Suizo 
(figura 8) basado en el enfoque de la seguridad del paciente.Este modelo plantea 
que los errores son esperables, produciéndose eventos adversos por múltiples 
factores alineados que han superado las defensas de los sistemas organizativos.  
Este modelo  rompe el esquema tradicional y el limitado enfoque centrado en las 
personas, donde se analizaban los errores que produjeron el incidente o evento 
adverso comoresponsabilidad del profesional de la salud o el personal asistencial 
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 ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD. Más que palabras: Marco Conceptual de la Clasificación 
Internacional para la Seguridad del Paciente. Informe Técnico Definitivo Enero de 2009. WHO 2009 
http://www.who.int/patientsafety/implementation/icps/icps_full_report_es.pdf 
24
 Reason, J. Human error: models and management. BMJ 2000; 320;768-770. En URL: 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1117770/ 
25
Caballero Gálvez, S.; García Camacho, C.; Sianes Blanco. Seguridad clínica en hospitalización de cirugía 









Figura 7. Modelo Explicativo del Queso Suizo. Tomado del documento 
“Herramientas para promover la estrategia de la seguridad del paciente en el 
Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención en Salud”26. 
 
La terminología y definiciones propuestas para Colombia por parte del Ministerio 
de Salud y Protección Social, son las siguientes: 
Evento adverso: Daño no intencional causado al paciente como un resultado 
clínico no esperado durante el cuidado asistencial y puede o no estar asociado a 
error. 
Incidente adverso: Falla en el proceso asistencial que no alcanza a causar un 
evento adverso o complicación. 
Estos pueden ser clasificados según la causa básica u origen del evento, la 
severidad, la discapacidad resultante, el componente de la atención donde se 
origina y el momento de la aparición del evento con respecto al tiempo19. 
 
En el marco de la Tecnovigilancia, la incorrecta utilización de dispositivos médicos 
puede ocasionar dañosno intencionados al paciente, operador o medio ambiente, 
de tal modo que los eventos e incidentes adversos se clasificaron según su 
severidad  así: 
 
                                               
26
 MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL. Herramientas para promover la estrategia de la Seguridad del 




Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte 
o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea 
implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilización de un 
dispositivo médico. Se considera como deterioro serio de la salud: 
 
o Enfermedad o daño que amenace la vida. 
o Daño de una función o estructura corporal. 
o Condición que requiera una intervención médica o quirúrgica para 
prevenir un daño permanente de una estructura o función corporal.  
o Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial. 
o Evento que necesite una hospitalización o una prolongación en la 
hospitalización. 
o Evento que sea el origen de una malformación congénita. 
 
Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron 
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o 
todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de 
la utilización de un dispositivo o aparato de uso médico. 
 
Incidente adverso serio: Potencial riesgo de daño no intencionado que pudo haber 
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por 
causa del azar o la intervención de un profesional de la salud u otra persona, o 
una barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso.  
 
Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de daño no intencionado diferente a 
los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del 
paciente, pero que por causa del azar o la intervención de un profesional de la 
salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generó un desenlace 
adverso. 
 
 Actores del Programa 
El Programa Nacional de Tecnovigilancia cuenta con diferentes niveles de 
operación para el cubrimiento del territorio nacional confunciones y 
responsabilidades específicas, estos son: 
 
 Nivel Nacional: Ministerio de Salud y Protección Social y el INVIMA, 
 Nivel Departamental: Secretarias Departamentales y Distritales de Salud 
 Nivel Local: Fabricantes e Importadores, Prestadores de Servicios de Salud 
y Profesionales de la Salud  Independientes 
 Nivel Usuario:Pacientes, operadores y comunidad en general que tenga 
conocimiento de un evento o incidente adverso con dispositivos médicos 




Actualmente, estos actores conforman la Red Nacional de Tecnovigilancia, la cual 
fue creada en el 2008, con el objetivo de generar una estrategia nacional de 
trabajo colectivo que articule, apoye y coordine el desarrollo de la Tecnovigilancia 
en Colombia. 
 
 Reporte de los eventos e incidentes adversos 
Todo evento o incidente adverso, debe ser notificado ante el INVIMA, por parte del  
personal responsable e involucrado encada una de las fases del ciclo de vida de 
un dispositivo médico, igualmente toda persona que identifique o tenga 
conocimiento de que un dispositivo médico es sospechoso de producir o de 
aumentar el riesgo de producir daño en un paciente. 
 
Los actores de nivel de acción departamental y local deben implementar el 
programa institucional de Tecnovigilancia y designar a un responsable del mismo, 
quien será el puente de comunicación con la autoridad sanitaria para lagestión de 
cada uno de los problemas de seguridad notificados. 
 
La figura 8 permite identificar la secuencia lógica de actividades que suceden al 
presentarse un evento o incidente adverso con dispositivos médicos, los cuales 
puede tomar innumerables caminos, pero los sucesos generales son comunes en 



























































Como se presenta en la figura 8, las condiciones de uso del dispositivo médico 
pueden ser diferentes entre una y otra organización, esta variabilidad está 
determinada en la forma en que las organizaciones incorporan las tecnologías en 
el proceso de atención de los pacientes y en la forma en que controlan los factores 
externos como el medio ambiente (naturales), la infraestructura (físicos), servicios 
de apoyo crítico, el personal que manipula el dispositivos médico (humanos), la 
forma en que se ha planificado su utilización tales comoprocedimientos e 
instructivos, el mantenimiento realizado, el reuso y reprocesamiento 
(administrativos), entre otros, los cualesinfluyen directamente sobre la seguridad y 
Naturales 
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desempeño del dispositivo, que previamente le ha otorgado el fabricante en su 
desarrollo. 
 
































Cuando estas variables influyen negativamente sobre la seguridad del dispositivo 
médico, son conocidas como factores de riesgo, los cuales deben ser controlados 
a fin de prevenir eventos o incidentes adversos en los pacientes en que es usado 
el dispositivo médico. Cuando el factor de riesgo se ha materializado en evento o 
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incidente adverso, dentro del análisis del evento también pueden ser considerados 
como elementos causales o causas de la ocurrencia del evento. 
 
De otra parte, para la identificación de eventos e incidentes adversos (EIA), 
existen diferentes métodos de vigilancia utilizados por las Agencias Sanitarias 
Internacionales, el más aplicado se conoce como Sistema de Vigilancia 
Epidemiológica28, entendida como la recolección sistemática, continua, oportuna y 
confiable de información relevante y necesaria sobre algunas condiciones de salud 
de la población. El análisis e interpretación de los datos debe proporcionar bases 
para la toma de decisiones, y al mismo tiempo ser utilizada para su difusión. 
 
La información se puede obtener a partir de una vigilancia pasiva la cual tiene el 
carácter de voluntariedad, mediante la descripción de un incidente/evento adverso 
que ya ocurrió. 
 
Para ello,  el INVIMA cuenta con un formulario de reporte llamado FOREIA001 
“Formato de reporte de evento e incidente asociado al uso del dispositivo 
médico”29. (Anexo C) en el cual los actores de los diferentes niveles de acción del 
programa, notifican voluntariamente el evento o incidente adverso ante la 
autoridad sanitaria.  
 
Este formulario cuenta con las siguientes secciones que son claves para la  
gestión del reporte: 
 
 Lugar y fecha donde ocurrió el incidente 
 Información del paciente 
 Información del dispositivo medico 
 Información del evento  - incidente adverso   
 Información de  gestión realizada 
 Información de envío del reporte a fabricante, importador   y/o 
distribuidor. 
 Información de recepción del reporte por parte de ente de control 
gubernamental. 






                                               
28
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Modelo de Inspección 
vigilancia y control. 6 DE AGOSTO DE  2012. 
29
 Anexo 3. Formulario de reporte de eventos e incidentes adversos con el uso de dispositivos médicos. 
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 Tiempo de notificación 
 
La Resolución 4816 de 2008 del Ministerio de la Protección Social, en los artículos 
15 y 16 describe los tiempos para  realizar el reporte de eventos o incidentes 
adversos así: 
 
 “…Artículo 15. Reporte inmediato. En caso de presentarse un evento o incidente 
adverso serio con los dispositivos médicos para uso en humanos, debe realizarse 
el reporte de dicho incidente, utilizando el correspondiente formato ante el Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, y deberá contener 
la información relacionada en el artículo 14 de la presente resolución, dentro de 
las setenta y dos horas (72) horas siguientes a la ocurrencia del evento o 
incidente.  
 
Artículo 16. Reporte Periódico. Toda la información de los reportes de eventos 
adversos no serios con dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las 
posibles medidas preventivas tomadas, deben ser presentadas trimestralmente y 
en forma consolidada al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos, INVIMA o a las Secretarías Departamentales y Distritales de Salud 
según sea el caso.  
 
Parágrafo. Los reportes periódicos serán de carácter voluntario durante los 
primeros cuarenta y ocho (48) meses de expedida la presente resolución. 
Posterior a estos cuarenta y ocho (48) meses, los reportes periódicos serán de 
carácter obligatorio...” 
 
Aquí es importante resaltar que los reportes periódicos deben ser entregados de 
forma consolidada, y a partir del mes de noviembre de 2012 son de obligatorio 
cumplimiento. 
 
 Gestión de los eventos e incidentes adversos 
Para evaluar y gestionar los eventos e incidentes adversos, cada actor debe 
aplicar herramientas de análisis de causas, las cuales permitan identificar la 
posible causa relacionada con el problema presentado con el dispositivo médico. 
Causas que al ser identificadas pueden ser mitigadas, con el fin de garantizar el 
uso seguro de los dispositivos médicos. 
 
La evaluación sistemática de los EIA, guarda relación con el ciclo planteado por 
Deming30, que aplicado a esta gestión incluye cuatro (4) componentes principales: 
                                               
30
DEMING, W. Edwards. Calidad, productividad y competitividad: la salida de la crisis. Madrid, Ediciones Díaz 
de Santos, 1989 
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identificación, evaluación, (intervención desarrollo de acciones encaminadas a 
mitigar el riesgo) y seguimiento.  
 
Figura 10. Evaluación sistemática de los eventos e incidentes adversos 
 
 
Estos componentes deben ser transversales en todos los niveles y de alguna 
manera se deben ejecutar según el alcance de las responsabilidades y 

















Este nivel se lleva la mayor parte de la 
responsabilidad en la evaluación y análisis de las 
causas, dado que cuenta con la mayor y mejor 
información sobre el evento o incidente ocurrido, 
conoce directamente los factores que pudieron 
influir en la aparición del evento, tales como, el 
entorno del dispositivo médico, la infraestructura, 
el recurso humano que se encontraba operando 
el dispositivo médico, el estado de la instalación 
y funcionamiento de la tecnología, entre otros. 
Además su cercanía con el evento le permite 
establecer el peso que tiene cada uno de los 
elementos mencionados sobre la causalidad final 
del evento o incidente identificado, 
configurándose en el reportante primario clave 
dentro de la cadena de gestión. 
En este nivel se aplican herramientas como 
Protocolo de Londres  Análisis de causa – efecto 
o algoritmos de causalidad. 
Posterior al resultado obtenido del análisis, se 
identifica la causa de acuerdo con la tabla de 
Causa probable del evento/incidente de la Norma 
Técnica Colombiana NTC5736:2009 
Sobre la causa raíz identificada se aplicarán las 
acciones correctivas y preventivas a las que haya 
lugar, garantizando el mejoramiento interno de la 
atención en salud de futuros pacientes expuestos 
al mismo dispositivo médico. 
  Para los casos en que la causa principal esté 
relacionada con la fabricación o el diseño del 
dispositivo médico, deberá notificar al Proveedor 
ya sea al  fabricante o importador de los 
dispositivos médicos en el Hospital.  
Adicionalmente, reportar ante la autoridad 




Tabla 11. (Continuación) 
NIVEL DE 
OPERACIÓN 
EVALUACIÓN Y ANÁLISIS DE LAS CAUSAS ALCANCE DE LA INTERVENCIÓN 
“Dispositivos Médicos. Estructura de codificación 







Los fabricantes e importadores,  no cuentan en 
primera instancia con toda la información para la 
evaluación y análisis de las causas y dependen  
del hospital o usuario para realizar esta labor. 
Por tanto su trabajo, en este aspecto se centra, 
en prestar el acompañamiento técnico necesario 
al usuario (hospital o paciente) en la 
identificación de las causas y factores que 
pueden estar relacionados con el evento o 
incidente adverso presentado.Además de lo 
anterior está en su responsabilidad investigar las 
causas que puedan estar asociadas a problemas 
en la fabricación y diseño del dispositivo médico, 
para lo cual se deben apoyar en el desarrollo de 
análisis específicos a  las muestras de los 
dispositivos médicos cuando estas se encuentren 
disponibles. También se debe realizar 
seguimiento a la trazabilidad del dispositivo 
médico, con el fin de identificar problemas 
durante la fabricación, transporte y distribución e 
identificar si el problema puede extenderse a 
varias unidades del lote.  
El alcance de las intervenciones de este nivel, 
pude ser más amplio que para los hospitales y 
usuarios, dado que en caso de identificarse que 
la causa puede estar relacionada con un 
problema en la fabricación y diseño, su espectro 
de intervención puede incluir a la totalidad de 
instituciones donde fue distribuido el dispositivo 
médico, como entrenamientos sobre el uso de la 
tecnología al personal asistencial, retiro del 
producto entre otros. 
                                               
31
INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACIÓN Y CERTIFICACIÓN. “Dispositivos Médicos. Estructura de codificación para tipos de eventos adversos y sus 
causas”. NTC-ISO 5736. Bogotá D.C: El instituto, 2009.  
72 
 
Tabla 11. (Continuación) 
NIVEL DE 
OPERACIÓN 






Y DISTRITALES DE 
SALUD 
En el nivel territorial la capacidad de realizar 
análisis de causas de forma individual, es muy 
complejo y si no se cuenta con la información 
completa de lo sucedido, será casi imposible y 
los análisis se basarán en suposiciones de lo que 
pudo haber ocurrido y podrían generar 
conclusiones sesgadas que originen 
intervenciones equivocadas. Por tanto, el análisis 
de los eventos como en el caso de los 
fabricantes e importadores, se basará en la 
información que genera el reportante primario 
(hospital o paciente).  
Su rol principal en el análisis de las causas, en 
primera instancia se centra en brindar 
acompañamiento técnico y metodológico al 
reportante para la realización de un buen análisis 
de las causas, (ojala en el ambiente real en que 
sucedieron y lo más cerca temporalmente al 
evento ocurrido), en segunda instancia es 
verificar si las causas identificadas pueden estar 
afectando a otras instituciones de su territorio de 
competencia, a través de la verificación de la 
existencia de eventos o incidentes reportados 
que presenten alguna similitud entre sí. Por tanto 
es responsabilidad de los entes territoriales, el 
confirmar la información reportada, acompañar a 
los reportantes en el proceso de análisis y 
verificar si el evento o incidente reportado puede 
La capacidad de intervención está limitada a las 
instituciones hospitalarias y pacientes en su 
territorio. No se tiene competencia para intervenir 
Fabricantes e importadores, pero si se pueden 
intervenir distribuidores y almacenadores de 
Dispositivos médicos. 
Estas a su vez, deben reportar a la autoridad 
sanitaria en los tiempos establecidos. 
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Tabla 11. (Continuación) 
NIVEL DE 
OPERACIÓN 
EVALUACIÓN Y ANÁLISIS DE LAS CAUSAS ALCANCE DE LA INTERVENCIÓN 









En el nivel nacional como en el territorial, el 
análisis de las causas de forma individual, esta 
soportado en el análisis de causas realizado por 
el reportante primario. Sin esta información es 
casi que imposible realizar este análisis. Su 
función principal es realizar análisis consolidados 
de los reportes de eventos e incidentes adversos 
y sus causas y determinar si estas pueden 
afectar a otros hospitales y usuarios. En el caso 
que las causas identificadas por los reportantes 
primarios (Hospitales y pacientes) supongan una 
relación de causas importantes con problemas 
en el diseño y la fabricación de dispositivos 
médicos, su función es realizar seguimiento a las 
investigaciones que los fabricantes e 
importadores realicen para confirmar o descartar 
estas relaciones. 
 
Otra de las funciones de la agencia sanitaria 
nacional en términos del análisis de las causas 
es difundir la información de seguridad de los 
dispositivos médicos  a los diferentes actores del 
programa. 
Este nivel es quien presenta mayor alcance en 
sus intervenciones, ya que cubre a la totalidad de 
actores del Programa Nacional de 
Tecnovigilancia, y puede tomar medidas sobre 
los fabricantes e importadores de los dispositivos 
médicos en el país. 
De igual forma, puede realizar acompañamiento 
al nivel departamental en caso de realizar visita 
directamente sobre la IPS. 
A partir de la información de reportes, aplica las 
metodologías de señalización para identificar una 
posible relación causal entre el EIA y el uso del 
dispositivo médico. 
Realiza vigilancia activa a partir del monitoreo de 
alertas y recall en las diferentes Agencias 
Sanitarias Internacionales de referencia. 
Genera informes estadísticos sobre los reportes 
de Tecnovigilancia. 
Fortalece la Red Nacional de Tecnovigilancia, 
articulando y aunando esfuerzos para mejorar la 
comunicación de información de interés 
relacionada con dispositivos médicos. 
Efectúa capacitaciones y asistencias técnicas a 





Para efectos del presente estudio de investigación el tipo de causa de cada evento e incidente adverso, es un elemento clave 
de análisis para la aplicación de la metodología, por tal razón se presenta la tabla de manera específica con sus códigos 




 Estadísticas actuales sobre notificaciones de EIA a nivel mundial 
La verdadera carga de los eventos adversos relacionados con el uso de 
dispositivos médicos, en la salud pública aun es desconocida, pero sus 
implicaciones no dejan de traer graves consecuencias. Algunos reportes 
internacionales que dan evidencia de esto son: 
 
 “Estimates of Medical Device - Associated Adverse Events from 
Emergency Departments”, Investigación realizada en Estados Unidos, 
en el periodo de junio de 1999  a julio de  200, con fuente de información 
del National Electronic Injury Surveillance System (NEISS). Esta tuvo un 
hallazgo de 454 383 eventos adversos con dispositivos médicos. 
Encontró que los casos de hospitalización tienden a ser mayores cuando 
los pacientes utilizan dispositivos invasivos o implantables. Los casos 
hallados, superan los 100000 reportes anuales recibidos por Food and 
DrugAdministration(FDA)  a través del sistema de vigilancia pasiva al 
año 2003.  
 
 En el sistema de reporte e información de la National Health Service del 
Reino Unido, se identifica que alrededor de 400 personas mueren o 
sufren lesiones serias con dispositivos médicos. 
 
 La Organización Mundial de la Salud (OMS) reporta que en Estados 
unidos se registran anualmente más de un millón de eventos adversos 
con DM. Adicionalmente, indica que la falta de mantenimiento de los 
equipos médicos, es uno de los factores que más provoca pérdidas en la 
atención en salud en países en desarrollo. Considerando que esto es un 
problema institucional y mundial, por tanto es necesario contribuir a la 
mejora, evaluando el cumplimiento de los mantenimientos por parte de 
los proveedores, operarios y personal de servicio de cirugía, con el fin de 
evitar daños al paciente, evitar costos innecesarios y garantizar la 
calidad del servicio de atención. 
 
 La Organización Panamericana de la Salud (OPS) en conjunto con la 
Global Harmonization Task Force (GHTF), reportaron que entre el 50 % 
y 70 % de los incidentes con dispositivos médicos, están relacionado 
con: errores en el ensamble, supresión de alarmas, conexiones erradas, 
uso clínico incorrecto, incorrecta selección de parámetros de uso, 
programación incorrecta y falla en el monitoreo. 
 
 Las estadísticas elaboradas en países desarrollados aseguran que el 





En Colombia, y de acuerdo con las cifras reportadas por la Dirección de 
Dispositivos Médicos y otras Tecnologías32, desde el año 2005 al mes de Abril 
de 2012,se gestionaron un total de 4237 notificaciones de Tecnovigilancia,de 
los cuales el 67 % corresponde a incidentes adversos (58 % no serios y 9 % 
serios) y el 15% a eventos adversos (10% no serios y 5 % serios), situación 
que muestra un panorama de intervención importante para prevenir que los 
incidentes se conviertan en eventos al interior de las Instituciones Prestadoras 
de Servicios de Salud. 
 
Igualmente, se identifica que un 18% de las notificaciones recibidas en el 
Programa, corresponde específicamente a defectos de calidad que son 
detectados antes del uso del dispositivo médico en la atención en salud del 
paciente. 
 
 Los dispositivos involucrados en estos EIA, se distribuyen en un 24% 
reportado con equipos biomédicos y un 76 % con dispositivos médicos. 
 
En elfigura 11, se observa según la distribución por tipo de dispositivo médico 
con mayor número de notificaciones de EIA. Entre  los cuales se encuentra: el 
equipo de administración de soluciones (nombre común macrogoteo o 
microgoteo), Jeringas, Catéteres, Guantes entre otros. 
 
Figura 11. Dispositivosmédicos con mayor número de notificaciones de EIA 
 
Con relación a los Equipos médicos  en la figura 12, se presenta la distribución 
por tipo de equipo involucrado en un mayor número de notificaciones de EIA, 
que son: Bombas de infusión, humidificadores, infusores entre otros. 
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El número de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos notificados según su 
clasificación por riesgo,(Figuras 13 y 14) evidencia que los principales reportes 
de eventos e incidentes están relacionados con Dispositivos Médicos de riesgo 
moderado (IIa) como jeringas, equipos de administración de soluciones 
(llamados comúnmente equipos de macro y micro goteo); en segundo lugar 
están los Dispositivos  Médicos de alto riesgo (III) en su mayoría implantables 
tales como marcapasos, endoprótesis, electrodos entre otros.  
 
Figura 13. Caracterización de los dispositivos médicos según su clasificación 





Figura 14. Caracterización de los equipos biomédicos según su clasificación 
por riesgo n=4237 
 
Se puede interpretar que aproximadamente el 80% de los reportes están 
asociados con los Dispositivos Médicos menos riesgosos (clase I y IIa) que se 
encuentran en gran volumen en las instituciones hospitalarias y que 
aproximadamente el 20% de los reportes están asociados a  Dispositivos 
médicos de alto riesgo (clase III) que están en menor proporción, pero que 
cuentan con controles de calidad más estrictos.  
 
Por lo tanto la vigilancia y las intervenciones que correspondan según el nivel 
de actuación se centrarían en los Dispositivos Médicos de mayor reporte y en 
los Dispositivos Médicos de mayor clasificación de riesgo, según lo definido por 
el INVIMA.  Dentro de las estadísticas del Programa aún no se cuenta trazado 
lo relacionado con las causas de eventos e incidentes adversos, actualmente 






















2.2  MARCO LEGAL 
 
El artículo 245 de la Ley 100 de 1993, creó el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA como un establecimiento del orden 
Nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Protección Social, cuyo objeto es la 
ejecución de las políticas en materia de vigilancia sanitaria y de control de la 
calidad de medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas alcohólicas, 
cosméticos, insumos y dispositivos médicos, reactivos de diagnóstico y otros 
que puedan tener impacto en la salud humana y colectiva. 
 
El Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan 
las funciones de sus dependencias”en su artículo 4°, señala las funciones que 
le competen al Instituto, para el cumplimiento de sus objetivos, entre las cuales 
se encuentra la de controlar, vigilar la calidad y seguridad de los productos, 
durante todas las actividades asociadas con su producción, importación, 
comercialización y consumo. 
 
En cumplimiento de los mandatos anteriormente enunciados, desde al año 
2005 el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
(INVIMA), ha venido implementando el Programa Nacional de Tecnovigilancia a 
cargo de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, el cual 
hace parte de los programas de vigilancia y control que debe desarrollar el 
INVIMA.  
 
En concordancia, el Decreto 4725 del 26 de Diciembre de 2005 “Por el cual se 
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercialización y 
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, especifica 
los requisitos fundamentales de seguridad, calidad, funcionamiento, 
mantenimiento, buenas prácticas de manufactura (BPM), registro sanitario, 
permiso de comercialización y vigilancia sanitaria de los mismos, resalta la 
creación del Programa Nacional de Tecnovigilancia bajo los lineamientos 
definidos por el Ministerio de Salud y Protección Social y destaca la siguiente 
definición:  
 
La Resolución 4002 de 2007 por la cual se adopta el Manual de Requisitos de 
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos 
Médicos”, establece los requisitos necesarios para la certificación de la 
capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de los importadores, y 
dentro de la identificación y seguimiento a los dispositivos médicos se 
especifica en el numeral 8.1, establecer mecanismos de evaluación de quejas y 
reportes de Tecnovigilancia. 
 
Así mismo, la Resolución 4816 de 2008 del Ministerio de Salud y Protección 
Social reglamentó el Programa Nacional de Tecnovigilancia y estableció los 
niveles de operación de los actores del Programa Nacional de 
Tecnovigilancia,las responsabilidades, las obligaciones  y las disposiciones en 
materia de vigilancia y control. 
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Tabla 12. Resumen normativo tomando como base las etapas del ciclo de vida 
del dispositivo médico 
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 Otros aspectos  normativos de interés relacionados con dispositivos 
médicos. 
 
La Ley 715 del 21 de diciembre de 2001 en los artículos 43° establece las 
competencias de las Entidades Territoriales de Salud, entre las cuales se 
encuentrala habilitación a los Prestadores de Servicios de Salud y 
Profesionales Independientes que cumplan con los estándares obligatorios 
para las actividades específicas relacionadas con el uso de los medicamentos y 
dispositivos médicos para lo cual, Colombia cuenta con una amplia 
normatividad sobre el particular.   
 
Así, se encuentra la Resolución 1043 del 03 de abril de 2006“por la cual se 
establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de 
Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoría 
para el mejoramiento de la calidad de la atención y se dictan otras 
disposiciones”, que establece las condiciones que deben cumplir los 
prestadores de servicios de salud para habilitar sus servicios e implementar el 
componente de auditoría para el mejoramiento de la calidad de la atención, 
normatividad de la cual forma parte el Manual Único de Estándares y de 
Verificación en el cual se refiere a la Farmacovigilancia como uno de los 
requisitos para la habilitación y el Anexo Técnico 1, Punto 4 Medicamentos y 
Dispositivos Médicos-Gestión de Medicamentos y Dispositivos, en cuyo 
numeral 4.2. Señala como criterio: “Los procedimientos de adquisición de 
medicamentos y dispositivos médicos, incluyen la verificación del registro 
expedido por el INVIMA y el Programa de Farmacovigilancia.” 
 
La Resolución 1403 del 14 mayo de 2007, “Por la cual se determina el Modelo 
de Gestión del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones 
Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones”,hace referencia 
en el Capítulo 5  al sistema institucional de información sobre medicamentos y 
dispositivos médicos. 
 
En el año 2011 se promulgó la ley 1438 la cual reformó el sistema general de 
seguridad social en salud y al interior de este se adecuaron algunas 
disposiciones normativas con relación a los dispositivos médicos, las cuales se 
describen a continuación: 
 
“…CAPÍTULO IV Medicamentos, insumos y dispositivos médicos… 
 
…Artículo 86. Política farmacéutica, de insumos y dispositivos médicos. El 
Ministerio de la Protección Social definirá la política farmacéutica, de insumos y 
dispositivos médicos a nivel nacional y en su implementación, establecerá y 
desarrollará mecanismos y estrategias dirigidas a optimizar la utilización de 
medicamentos, insumos y dispositivos, a evitar las inequidades en el acceso y 
asegurar la calidad de los mismos, en el marco del Sistema General de 






“…Artículo 89. Garantía de la calidad de medicamentos, insumos y dispositivos 
médicos. El Invima garantizará la calidad, eficacia y seguridad de los 
medicamentos, insumos y dispositivos médicos que se comercialicen en el país 
de acuerdo con los estándares internacionales de calidad, reglamentación que 







Tabla 13. Tabla de congruencia metodológica del presente estudio 











IMPACTO DE LOS 
EVENTOS E INCIDENTES 
ADVERSOS 
NOTIFICADOS AL INVIMA, 
RELACIONADOS CON 
PROBLEMAS DE CALIDAD 




CERTIFICADAS CON LA 
NORMA ISO 13485:2003, 
EN LA SATISFACCIÓN 














OG. EVALUAR EL IMPACTO 
DE LOS EVENTOS E 
INCIDENTES ADVERSOS 
NOTIFICADOS AL 
PROGRAMA NACIONAL DE 
TECNOVIGILANCIA DEL 
INVIMA, RELACIONADOS 
CON PROBLEMAS DE 




CERTIFICADAS CON LA 
NORMA ISO13485:2003, EN 





SERVICIOS DE SALUD. 
 
O1. CARACTERIZAR LA FRECUENCIA DE 
NOTIFICACIONES DE LOS TIPOS DE 
INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS 
ASOCIADOS AL USO DE LOS 
DISPOSITIVOS MÉDICOS, RELACIONADOS 
CON PROBLEMAS DE CALIDAD 
REPORTADOS EN EL PROGRAMA 
NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA DEL 
INVIMA, EN EL PERIODO COMPRENDIDO 
ENTRE LOS AÑOS 2010 A 2012 
 
O2. IDENTIFICAR CUALES EMPRESAS SON 
TITULARES DE LOS REGISTROS 
SANITARIOS AUTORIZADOS PARA LA 
COMERCIALIZACIÓN DE LOS 
DISPOSITIVOS MÉDICOS IMPLICADOS EN 
LAS NOTIFICACIONES DE EVENTOS E 
INCIDENTES ADVERSOS E IDENTIFICAR SI 
DICHAS EMPRESAS TIENEN 
IMPLEMENTADA LA NORMA TÉCNICA ISO 
13485:2003. 
 
O3. REALIZAR UN ANÁLISIS DE 
ASOCIACIÓN DONDE SE IDENTIFIQUE SI 
TENER IMPLEMENTADA ESTA NORMA 
TÉCNICA ES UN FACTOR QUE 
FAVOREZCA LA CALIDAD DE LOS 
DISPOSITIVOS MÉDICOS QUE FABRICAN. 
 
O4. DETERMINAR LA PERCEPCION DE LOS  
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD, 
RESPECTO A LOS PROBLEMAS DE 
CALIDAD EN EL USO DE LOS 
DISPOSITIVOS MÉDICOS. 
 
I1.¿CUÁL ES EL TIPO DE REPORTES,  
GRAVEDAD Y CAUSA ASOCIADA ALAS 
NOTIFICACIONES REALIZADAS AL INVIMA 
DURANTE LOS AÑOS 2010 A 
2012,RELACIONADOS CON PROBLEMAS 
DE CALIDAD DE LOS DISPOSITIVOS 
MÉDICOS?.¿QUE TIPO DE DISPOSITIVOS 
SON LOS MÁS REPORTADOS? 
 
I2. ¿CUANTAS EMPRESAS EN COLOMBIA 
ESTAN CERTIFICADAS BAJO LA NORMA 
ISO 13485:2003 Y SI SOBRE LOS 
PRODUCTOS QUE ESTAS 
COMERCIALIZAN, SE HAN RECIBIDO 
NOTIFICACIONES AL INVIMA 




I3. ¿EXISTE ALGUNA ASOCIACION ENTRE 
ESTAR CERTIFICADA LA EMPRESA BAJO 
LA NORMA ISO 13485, SOBRE LA 
FRECUENCIA DE NOTIFICACION DE 
EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS DEL 
PRODUCTO QUE COMERCIALIZA? 
 
I4. ¿CUAL ES LA PERCEPCION DEL 
USUARIO  RESPECTO A LAS EMPRESAS 




a.  Diseño de la investigación 
Con la finalidad de responder a las preguntas de investigación y cumplir con el 
objetivo principal del presente estudio, se diseñó la investigación de tipo 
descriptivo de corte transversal, a partir de las notificaciones de eventos e 
incidentes adversos, que han sido reportados al Programa Nacional de 
Tecnovigilancia durante los últimos tres años 2010 a 2012. 
 
En epidemiologíalos estudios transversales se dirigen primordialmente al 
análisis de la frecuencia ydistribución de eventos de salud y enfermedad 
(estudiosdescriptivos), aunque también se utilizan paraexplorar y generar 
hipótesis de investigación (estudiosanalíticos) y que a diferencia de otros 
diseños epidemiológicos, como los estudios de cohorte, en los cuales se 
realizaun seguimiento de sujetos expuestos y la ocurrenciade eventos nuevos 
por un periodo determinado detiempo, en las encuestas transversales se 
obtiene únicamenteuna medición de las exposiciones y eventosen los sujetos 
de estudio en un momento dado33.  
 
Bajo esta perspectiva, este estudio se ajusta a un diseño de investigación no 
experimental, recolectando los datos de situaciones ya existentes, sobre el cual 
se realizarán los análisis descriptivos correspondientes. 
 
Posteriormente, se explora la relación o asociación entre variables de 
exposición y de resultado, mediante la aplicación de tablas de contingencia 
interpretando como influye si tener implementada la norma ISO13485 genera 
protección o riesgo de tener más o menos reportes de incidentes o evento 
adversos. 
 
Aunque existen diferentes procedimientos estadísticos para el análisis de las 
tablas de contingencia como la prueba exacta de Fisher, la prueba de 
McNemar o la prueba Q de Cochran, entre otras, para el presente estudio se 
aplicó el cálculo e interpretación de la prueba Chi-cuadrado. 
 
Para dar cumplimiento al objetivo número 4, correspondiente a la percepción 
de la satisfacción del usuario final, se aplicauna encuesta basada en la 
evaluación  la percepción de calidad de servicios del modelo SERVQUAL34, 
para lo cual se  solicita al cliente responder un cuestionario que indica sus 
percepciones específicas respecto al servicio brindado por la organización en 
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estudio,utilizando la escala de Likert35 para la calificación  de respuestas, en 
escalas  de 1 a 5  y categorías entre totalmente de acuerdo y totalmente en 
desacuerdo o con variación de Muy influyente y no influyente. 
 
En este orden de ideas, se diseñó una encuesta de percepción en aspectos 
relacionados con la calidad, los costos, el medio ambiente y el servicio al 
cliente y expectativas frente a un dispositivo médico que es adquirido por la 
Institución Hospitalaria. 
 
b.  Hipótesis 
Para el presente estudio de investigación se planteó la posible asociación entre 
el hecho de que una empresa esté certificada bajo la norma ISO 13485y que 
no presente notificaciones de eventos e incidentes adversos.  
 
Por lo tanto, se trata de ver si la probabilidad de tener notificaciones de eventos 
e incidentes adversos es diferente en empresas certificadas o en empresas no 
certificadas durante los años 2010 a 2012. 
 
Se plantea el contraste de hipótesis entre la hipótesis nula: 
 
Ho:No hay asociación entre las variablesEmpresas certificadas bajo la norma 
ISO13485:2003 yla frecuencia denotificaciones de eventos e incidentes 
adversos relacionados con problemas de calidad del producto que comercializa 
dicha empresa. 
 
Y la hipótesis alternativa: 
 
Ha:Sí hay asociación entre las variables, es decir, las empresas certificadas 
bajo la norma ISO13485:2003 y la frecuencia de notificaciones de eventos e 
incidentes adversos relacionados con problemas de calidad del producto que 
comercializa dicha empresa. 
 
Para responder a esta pregunta se realiza un estudio sobre las  empresas   
fabricantes e importadoras de dispositivos médicos en el país, a las que se 
identifica si se encuentran certificadas bajo la norma ISO13485:2003, 
información que fue suministrada por el ICONTEC y SGS Colombia S.A (Anexo 
6), y se determina  si los productos que comercializan ha tenido notificaciones 
de eventos e incidentes adversos, que se encuentran en la base de datos del 
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Likert RA. A technique for development of attitude scales. Archives of Psychology. 1932; 140: 44-53. 
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c. Universo y muestra 
El universo de trabajo estuvo constituido por todaslas notificaciones de 
eventos e incidentes adversos reportados al Programa Nacional de 
Tecnovigilancia por parte de los usuarios finales correspondiente a los 
Prestadores de Servicios de Salud en el periodo comprendido entre los años 
2010 a 2012, que estuvieron relacionados con problemas de calidad del 
dispositivo médico.  
 
Los datos se recopilan en el Programa de Tecnovigilancia a partir del 
formato de reporte diseñado para tal fin y de conocimiento y uso de todos los 
actores, el cual alimenta a la base de datos y se analiza la información 
estadística utilizando el  programa EPI INFO 7. 
 
Para la Evaluación del Impacto, se contó con la base de 100 contactos de la 
Red Nacional de Tecnovigilancia que actualmente son  responsables de los 
Programas Institucionales de Tecnovigilancia a quienes se les envió la 
encuesta de percepciones. 
 
d. Variables de evaluación 
Esta información fue tomada de cada una de las notificaciones de eventos e 
incidentes adversos allegados al Programa  de Tecnovigilancia entre los años 
2010 a 2012, y fueron entregados por la Dirección de Dispositivos Médicos y 
Otras Tecnologías, en una base de datos protegida.  
 
En la Tabla 14, se presenta la congruencia de las variables tanto en la 























Tabla 14. Variables de evaluación congruencia de la metodología 





 NOMBRE GENÉRICO DEL 
DISPOSITIVO MÉDICO 
 NOMBRE DEL DISPOSITIVO 
MÉDICO SOSPECHOSO  (EL 
NOMBRE COMERCIAL QUE SE 
UBICA EN LA ETIQUETA DEL 
PRODUCTO O EN EL CATÁLOGO) 
 REGISTRO SANITARIO 
 TIPO DE DISPOSITIVO MÉDICO  
 NOMBRE O RAZÓN SOCIAL DEL 
FABRICANTE 
 NOMBRE DEL IMPORTADOR Y/O 
DISTRIBUIDOR 
 CLASIFICACIÓN DEL REPORTE Y 
SU GRAVEDAD 




























TOTAL NOTIFICACIONES DE 
EVENTOS E INCIDENTES 
ADVERSOS ENTRE LOS AÑOS 
2010 A 2012. 
 
TIPO DE NOTIFICACIONES SEGÚN 
SU GRAVEDAD 
 
MAYOR NUMERO DE 
DISPOSITIVOS MÉDICOS 




NOTIFICACIONES POR TIPO DE 
CAUSA ASOCIADA SEGÚN LA 
NORMA NTC-ISO 5736:2009 
 
TOTAL EMPRESAS FABRICANTES 
E IMPORTADORES DE 
DISPOSITIVOS MÉDICOS 
 
TOTAL DE EMPRESAS CON 
NOTIFICACIONES AL PROGRAMA 
DE TECNOVIGILANCIA 
 
TOTAL DE EMPRESAS 



































Y LA HIPÓTESIS 
ALTERNATIVA: 
 
HA: SÍ HAY 
ASOCIACIÓN ENTRE 
LAS VARIABLES, ES 
DECIR, LAS EMPRESAS 
CERTIFICADAS BAJO 
LA NORMA 














PERCEPCIONES DE LA 
SATISFACCIÓN DEL USUARIO 






4. SERVICIOAL CLIENTE 
 
CONTACTOS USUARIOS FINALES 
 
 
RESULTADO DE LA ENCUESTA EN 
LOS CUATRO (4) ASPECTOS 
EVALUADOS A  LOS REFERENTES 
DE  PROGRAMAS 
INSTITUCIONALES DE 
TECNOVIGILANCA EN LAS 
INSTITUCIONES PRESTADORAS 
DE SERVICIOS DE SALUD EN 







e. Técnicas para la recolección de la información 
Primero se identificaron las fuentes primarias de información en el INVIMA para 
la realización del estudio. Existen dos fuentes de información:los reportes 
originales en medio físico y la base de datos  de reportes de 
Tecnovigilancia,que se encuentran en el formato FOREAI001 (Anexo C), que 
contiene las variables de estudio. 
 
Esta base de datos se encuentra en el aplicativo de Tecnovigilancia 
programado en el software SyBase y tiene dos formas de ser alimentada, 
directamente por los profesionales de la Dirección de Dispositivos a través de 
los reportes físicos, o a través del aplicativo on line de Tecnovigilancia por parte 
de las instituciones hospitalarias, fabricantes e importadores y ciudadanos en 
general.  
 
La plataforma permite completar los campos requeridos del caso, de manera 
individual para el análisis del reporte y las acciones que son requeridas por 
parte del INVIMA, a los involucrados. 
 
La información relacionada con los importadores y fabricantes titulares de los 
dispositivos médicos,se obtiene de manera directa mediante el ingreso del 
número de registro sanitario en el aplicativo de Tecnovigilancia el cual se 
conecta de manera directa con las bases de datos del Grupo de Registros 
Sanitarios dela Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías. 
 
El listado de los fabricantes e importadores que se encuentran certificados en 
Colombia bajo la norma técnica ISO13485, se solicitó de manera directa al 
ICONTEC y SGS Colombia S.A. 
 
A partir de la base de datos consolidada se realizaron los análisis descriptivos 
de frecuencias para cada una de las variables a evaluar. 
 
La encuesta de percepciones para evaluar el impacto de los problemas de 
calidad de los dispositivos médicos en la satisfacción de las Instituciones 
Prestadoras de Servicios de Salud, se desarrolló a través de una encuesta on-



















Se diseña una encuesta de percepciones con veintidós preguntas, en esta 
plataforma (Anexo E). Para la selección de los encuestados se tuvo en cuenta 
los responsables de los Programas Institucionales de Tecnovigilancia los 
cuales participan activamente en las actividades lideradas por el INVIMA, 
teniendo un total de 25 referentes por cada una de las siguientes cuatro (4) 
ciudades de Colombia: Bogotá, Medellín, Cali y Barranquilla, por lo anterior la 
encuesta fue enviada a un total de 100 encuestados de las 
InstitucionesPrestadores de Servicios de Salud. 
 
Tabla 15. Escalas de medición encuesta de percepciones 
 
Nivel Categoría 1 Categoría 2 
1 Completamente en desacuerdo No influye   
2 En Desacuerdo Influye muy poco 
3 Parcialmente de acuerdo Influencia  media   
4 Completamente de acuerdo Influencia alta    



















Tabla 16. (Continuación) 
Tabla 16. Encuesta de percepciones en la satisfacción del usuario final. 
 
Aspecto a evaluar Escala de 
Medición 
Aspectos financieros 1 2 3 4  
1. ¿Cuándo le presentan un nuevo dispositivo médico 
(dm), le genera más confianza aquellos que provienen de 
una casa comercial de la cual la institución donde labora, 
ya había adquirido estos productos? 
     
2. ¿Le daría más valor intrínseco para la adquisición o 
uso de una nueva tecnología o DM que provenga de un 
país de referencia independientemente del costo? 
     
3. ¿Cuándo un nuevo dispositivo médico, muestra un 
precio ostensiblemente menor, solicita información 
complementaria de seguridad a la que le entregan 
normalmente? 
     
4. ¿Si se presentan reiterados problemas de calidad con 
el dispositivo médico, generaría un cambio de proveedor 
de dicha tecnología? 
     
Aspecto ambiental 1 2 3 4 5 
5. ¿Cuándo adquiere un dispositivo médico, favorecería 
o recomendaría la inclusión de la misma, si demuestra 
que es respetuosa con el medio ambiente? 
(p.eEnergyStar). Este aspecto 
 
     
6. Recomendaría una tecnología o dm frente a otra, si 
esta le presenta de manera clara y explícita las 
recomendaciones de disposición final de la misma (p. e. 
mecanismo de reciclaje). Este aspecto: 
     
7. ¿Le generaría más confianza una tecnología o DM que 
le presente un proceso de reciclaje que esté a cargo del 
representante comercial? Este aspecto: 
     
Aspectos relacionados con la calidad 1 2 3 4  
8. Si le presentan una nueva tecnología o DM, ¿siempre 
solicita los estudios y criterios de cumplimiento de calidad 
que están implementados en el lugar de la fabricación de 
la misma? 
     
9. ¿Le genera más confianza si le presentan certificados 
de BPM (Buenas Prácticas de Manufactura), del sitio de 
origen o procedencia del dispositivo médico? 
     
10. ¿Si el proveedor le presenta certificado de norma ISO 
9001, queda completamente tranquilo de la calidad del 
dispositivo médico? 
     
11. ¿Conoce usted la norma ISO 13485? Si  No    
12. ¿Considera que la norma ISO 13485:2003 genera 
confianza sobre el dispositivo médico con referencia al 
perfil de seguridad adecuado para los pacientes 
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Aspecto a evaluar Escala de 
Medición 
expuestos? 
13. Si la información del servicio relacionado con 
capacitación y apoyo está claramente explícita y prevista 
en las propuestas del proveedor, ¿usted piensa que es 
suficiente como estándar de calidad para adquirir el 
dispositivo médico? 
     
14. ¿Usted solicitaría como estándar de calidad que le 
presenten la información de la casa comercial 
relacionada con el acceso y consulta en la página web y 
verifica que existe suficiente información de los productos 
que representa? 
     
15. ¿Solicitaría información relacionada con los sistemas 
de gestión de calidad que tiene implementados el 
fabricante en su sitio de producción, con el fin de tener 
más confianza en el desempeño del dispositivo médico? 
     
16. ¿Su percepción de calidad se vería influenciada si le 
muestran en que países tienen comercializado el 
dispositivo médico? 
     
17. ¿Su percepción de seguridad mejoraría si le 
muestran que la casa comercial tiene programas 
relacionados con sistemas de gestión de riesgos con las 
nuevas tecnologías o dispositivos que representan? 
     
Aspectos relacionados con el servicio al cliente 1 2 3 4  
18. Cuando recomienda un nuevo dispositivo médico, 
¿valora la capacidad de respuesta del representante en 
relación a la atención y resolución de peticiones, quejas y 
reclamos que se presente con el uso del mismo? 
     
19. En general su institución hospitalaria, ¿cuenta con 
proveedores de dispositivos médicos que proporcionan 
de manera oportuna el servicio al cliente, mencionado en 
la pregunta 18? 
     
20. Genera más tranquilidad, ¿si la casa representante 
del dispositivo médico ofrece servicio de información 
adicional, por ejemplo, información en página web o 
bibliografía referente a la tecnología adquirida? 
     
21. ¿Le genera más seguridad dispositivo médico si los 
empleados responsables de capacitar o entrenar 
generan confianza, y muestran credibilidad en el dominio 
del tema? 
     
22. ¿Considera que su institución ha recibido la suficiente 
capacitación y entrenamiento en el uso de los 
dispositivos médicos, por parte de los proveedores con 
los cuales tiene actualmente un vínculo comercial? 








Se presenta un estudio de tipo descriptivo, de corte transversal, cuyo propósito 
fue demostrar si las empresas fabricantes e importadoras de dispositivos 
médicos que tengan implementada la norma ISO13485:2003,es un 
factorinfluyenteen la reducción de notificación de problemas de calidad en el 
uso del dispositivo médico que comercializan. 
 
A continuación se describe el paso a paso de las actividades desarrolladas 
para la caracterización de las variables de estudio y la encuesta de percepción: 
 
 Recepción del archivo físico de las notificaciones de EIA allegados por 
los actores del Programa durante las vigencias 2010 a 2012 al Programa 
de Tecnovigilancia. 
 
 Depuración y verificación de la información en las bases de datos del 
Programa de Tecnovigilancia, lo cual consistió en contrastar que la 
información que contiene el reporte físico sea igual a la que esta 
digitada. La Base de datos protegida se encuentra en el Aplicativo 
Sivicos del INVIMA y está programado en el software SyBase el cual 
requiere contraseña para el acceso de la información. 
 
 Con la base de datos depurada se procede a realizar la exportación en 
un archivo de Excel, para iniciar la caracterizar las variables y efectuar 
los análisis estadísticos respectivos, como identificación de la frecuencia 
de reportes, el tipo de evento o incidente adverso, la causa asociada, y 
la información relacionada con el dispositivo médico involucrado 
(Registro sanitario, nombre de la empresa importadora y/o fabricante 
autorizada en Colombia para comercializarlo). 
 
 








 De manera paralela se realiza la solicitud a los Entes Certificadores en 
Colombia de la norma ISO13485:2003 que corresponde al ICONTEC y 
SGS COLOMBIA S.A, con el propósito de conocer el listado de las 
empresas que se encuentran certificadas hasta la fecha. Lo anterior, fue 
solicitado directamente por el Director de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías. En el Anexo F, se encuentran copia de las cartas allegadas 
por los Entes en mención. 
 
 A partir de la base de datos de Tecnovigilancia se identifica el listado de 
empresas  involucradas en los eventos adversos e incidentes adversos 
sobre los cuales se han determinado que la causa está asociada a 
problemas de calidad con el dispositivo médico. 
 
 Verificar la información del dispositivo médico y a partir del registro 
sanitario ampliar la identificación del rol importador y/o fabricante, 
autorizado. 
 
 Clasificar las empresas identificadas como certificadas en la norma ISO 
13485:2003 y las que no. 
 
 Identificar si existe una relación estadísticamente significativa entre las 
variables frecuencia de eventos e incidentes adversos relacionados con 
problemas de calidad  se aplicarála prueba Chi cuadrado, el cual evalúa 
el nivel de asociación. 
 
 Para la evaluación de las percepciones en la satisfacción del usuario 
final, la encuesta se diseña en la página  www.e-encuesta.com y se 
envía vía correo electrónico el link de la encuesta a 100 responsables de 
los Programas Institucionales de Tecnovigilancia de las Instituciones 





















4. ANÁLISIS DE RESULTADOS 
 
a. Resultado de la caracterización de las notificaciones de eventos e 
incidentes adversos 
 Notificaciones de EIA por tipo y gravedad 
Los resultados obtenidos en la frecuencia de notificaciones de los actores del 
Programa de Tecnovigilancia, permite evidenciar que durante los años 2010 a 
2012, se han recibido para su gestión respectiva un promedio de 1367 
reportes, con un crecimiento promedio por año del 25%, siendo el año 2012 el 
valor más alto desde el inicio del programa como se presentó en la figura 2 del 
presente documento. 
 
Tabla 17. Notificaciones de EIA por año 
 
Año Total Notificaciones  %Notificaciones  
2010 1036 25% 
2011 1422 35% 
2012 1644 40% 
Total 4102        100 % 
 
Con relación a la caracterización de las notificaciones recibidas en el 
Programa, se observa según el tipo y su gravedad en la tabla 18, que los 
incidentes adversos no serios y los defectos de calidad representan el mayor 
porcentaje de notificación con un 71% de participación durante los años 2010 a 
2012. 
 
Esta situación puede ser explicada de la siguiente forma, la “cultura del reporte” 
que se ha venido impulsando por parte del INVIMA para que los actores del 
nivel local que corresponden a los fabricantes, importadores e Instituciones 
Hospitalarias y usuarios, notifiquen cualquier problema de seguridad 
relacionado con el uso de dispositivos médicos ha generado, que en especial 
las instituciones hospitalarias reporten cualquier tipo de falla con el 
dispositivoantes del proceso de atención en salud. 
 
Tabla 18. Tipo de notificación y gravedad (2010 a 2012) 
 
Tipo de notificación Total % del Total  
INCIDENTE ADVERSO NO SERIO  1646 40% 
DEFECTOS DE CALIDAD 1269 31% 
EVENTO ADVERSO SERIO 516 13% 
EVENTO ADVERSO NO SERIO 438 11% 
INCIDENTE ADVERSO SERIO 233 6% 




Es así que los responsables del servicio farmacéutico de las Instituciones 
Hospitalarias, en el cual se almacenan y despachan los dispositivos médicos, 
durante el proceso de inspección detectan problemas relacionados con el 
empaque como son pelos, partículas, insectos, mal sellado, sin etiquetas o 
asociados con el producto directamente como dispositivos médicos rotos, 
partidos, en mal estado, con piezas faltantes, con manchas entre otros y 
reportan directamente ante el INVIMA este tipo de situaciones que se asocian 
directamente con defectos de calidad del producto. 
 
Al respecto, el Programa de Tecnovigilancia al ver este incremento determinó 
trazar de manera independiente cada reporte para tener un mejor análisis y 
poder retroalimentar a las Instituciones hospitalarias con las siguientes 
recomendaciones: 
 
 Realizar el reporte de manera directa con el proveedor especificando el 
registro sanitario y el lote del dispositivo médico, mediante su sistema de 
quejas y reclamos. 
 
 Generar al interior de la institución procesos de control y verificación en 
la recepción de los dispositivos  médicos y mejorar las condiciones de 
almacenamiento de los mismos. 
 
 Reforzar el concepto de incidente adverso no serio el cual se genera 
durante la atención en salud y un problema de calidad ocurre antes del 
uso en el paciente. 
 
 Finalmente, en caso de ser un incidente o evento adverso no serio, 
notificar trimestralmente al Ente territorial de salud del Departamento 
que le corresponde. 
 
Los proveedores directos de las Instituciones Prestadoras de Servicios de 
Salud, son en su mayoría comercializadores que no importan dispositivos 
médicos sino que están dedicados a almacenar y distribuir el producto, realizan 
la compradirectacon el importador autorizado  en Colombia, y  actualmente no 
requieren certificarse con el INVIMA en Condiciones de Capacidad de 
Almacenamiento y Acondicionamiento de Dispositivos Médicos establecidos en 
la Resolución 4002 de 2007, pero si son objeto de vigilancia y control por parte 
de los Entes Territoriales de Salud. 
 
 Notificaciones de EIA según su causa asociada 
Para obtener la causa asociada al evento e incidente adverso bajo los códigos 
establecidos en la norma NTC5736:2009, durante el año 2012 y mediante un 
convenio interadministrativo con la Universidad Nacional de Colombia suscrito 
con el INVIMA, un grupo de expertos inicia la identificación del total de reportes 
durante los años 2010 a 2012, con el propósito de tipificar la causa asociada al 
evento o al incidente notificado. Esta tipificación de causa fue desarrollada 
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como parte del proyecto de implementación de la metodología de 
señalización36  del Programa de Tecnovigilancia. 
 
El resultado obtenido por causa sobre el total de reportes se observa en la 
tabla 19, en una columna continua fue identificada la causa que está 
relacionada con defectos de calidad en el producto para los propósitos de este 
estudio. 
 
Tabla 19. Distribución de notificaciones por el tipo de causa asociada según la 
norma NTC5736:2009 (2010 a 2012) 
 
Ítem Causa asociada al evento e incidente Relacionado 
con 
problemas de 
calidad con el 
producto 
Total % 
1 500 Uso anormal No 18 0,44% 




3 520 Falla en la alarma Si 11 0,28% 
4 530 Uso de material biológico No 5 0,11% 
5 540 Calibración  Si 32 0,77% 
6 550 Hardware de computador Si 9 0,22% 
7 560 Contaminación durante la producción Si 75 1,82% 
8 570 Contaminación post-producción Si 18 0,44% 
9 580 Diseño Si 224 5,45% 
10 590 Desconexión Si 122 2,98% 
11 600 Componente eléctrico Si 7 0,17% 
12 620 Contacto eléctrico Si 11 0,28% 
13 630 Interferencia Electromagnética EIM No 2 0,06% 
14 640 Fecha de expiración Si 5 0,11% 
15 680 Falla en el dispositivo implantable Si 269 6,56% 
16 700 Incompatibilidad No 11 0,28% 
17 710 Instrucciones para uso y rotulado Si 7 0,17% 
18 720 Escape/ sellado Si 138 3,36% 
19 730 Mantenimiento Si 47 1,16% 
20 740 Fabricación Si 1867 45,51% 
21 750 Material Si 459 11,18% 
22 760 Componentes Mecánicos Si 36 0,88% 
23 770 Condiciones no higiénicas No 11 0,28% 
24 780 No relacionado con el dispositivo No 45 1,10% 
25 790 Otros No 102 2,48% 
26 800 Empaque Si 70 1,71% 
27 810 Anatomía/ Fisiología del paciente No 7 0,17% 
28 820 Condiciones del paciente No 84 2,04% 
                                               
36 La información de EIA ingresada a las bases de datos de Tecnovigilancia, a fin de aplicar criterios 
cualitativos y de inferencia estadística mediante la metodología de “señalización”, permite la detección 
oportuna de los riesgos o daños inherentes al uso de los dispositivos médicos, para iniciar un proceso de 
evaluación crítica y continuada que permite la toma de decisiones en materia sanitaria y apunta 
fundamentalmente a la reducción de los riesgos de la salud, que posteriormente son comunicados a la 
población en general. Convenio Interadministrativo suscrito por el INVIMA con la Universidad Nacional de 
Colombia 2011 y 2012. 
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Tabla 19. (Continuación) 
Ítem Causa asociada al evento e incidente Relacionado 
con 
problemas de 
calidad con el 
producto 
Total % 
29 830 Fuente de energía Si 7 0,17% 
30 840 Medida de protección No 11 0,28% 
31 870 Software No 20 0,50% 
32 880 Esterilización/desinfección/ limpieza Si 2 0,06% 
33 890 Condiciones de almacenamiento Si 9 0,22% 
34 900 Manipulación, falsificación, sabotaje  Si 7 0,17% 
35 910 Entrenamiento No 11 0,28% 
36 920 Transporte y entrega No 2 0,06% 
37 930 Sin definir No 84 2,04% 
38 950 Error de Uso No 34 0,83% 
39 960 Desgaste  No 9 0,22% 
 Total general  4102 100 % 
 
De acuerdo con estos resultados los porcentajes más representativos de tipo 
de causas están asociadas con fabricación un 45.51%, con material un 
11.18%, falla en el dispositivo implantable 6.56% y con el diseño 5.45%. 
 
Seguidamente de los treinta y nueve (39) tipos de causa, se encuentran que 
para efectos de esta investigación, veintidós (22) están relacionados con 
problemas de calidad del producto, dando como resultado 3432 notificaciones, 
que será un valor utilizado en la prueba de hipótesis planteada para el presente 
estudio. 
 
Tabla 20. Total notificaciones EIA relacionadas con problemas de calidad 
Total notificaciones relacionadas con 
problemas de calidad 
3432 
 
 Notificaciones de EIA por tipo de dispositivo médico 
Una vez clasificadas las causas, se procede a identificar los diez tipos de 
dispositivos médicos que han estado involucrados en un mayor número de 
eventos e incidentes adversos con problemas de calidad, es decir, sobre el 














Tabla 21. Los diez tipos de dispositivos médicos con mayor número de eventos 
e incidentes adversos relacionados con problemas de calidad, notificados al 
Programa entre el año 2010 a 2012 
 
No Tipo de dispositivo médico  Total  
1 Catéteres 345 
2 Equipo para administración de soluciones 339 
3 Prótesis, de Mamas, Internas, Rellenas con Gel 279 
4 Jeringas 274 
5 Guantes 221 
6 Suturas 174 
7 Cánulas 73 
8 Nebulizadores 62 
9 Electrodos 55 
10 Sondas 49 
 
Como resultado se observa en la tabla 21, que los Catéteres que son utilizados 
para ser introducidos en una cavidad, conducto o vaso del cuerpo humano, han 
estado involucrados en 345 notificaciones, seguido del equipode administración 
de soluciones con 339, que como su nombre lo dice es utilizado como vía de 
administración continua de medicamento y es conocido comúnmente como 
venoclisis, equipo de micro o macrogoteo.  
 
En  tercer lugar se encuentran las prótesis mamarias con 279 notificaciones, 
esta ubicación se explica debido a que un alto porcentaje de estos reportes 
están relacionados con las Prótesis Mamarias Poly Implant Prothese (PIP) 
involucradas en  la Alerta Sanitaria emitida en marzo de 2010 por la Agencia 
Sanitaria Francesa, señaladas de tener un índice de rompimiento superior al 
promedio, donde su contenido está fabricado con silicona industrial, un 
biopolímero que de entrar en contacto con el tejido mamario, genera rechazo y 
puede producir siliconomas, unas masas difíciles de retirar poniendo en riesgo 
a las mujeres implantadas.37 
 
Y así en su orden, se observan como jeringas, guantes, suturas, cánulas, 
nebulizadores, electrodos y sondas, han estado involucrados en un mayor 
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 Caracterización de las empresas importadoras y fabricantes de DM 
involucrados en las notificaciones de EIA 
 
Según las cifras entregadas por el Grupo técnico de la Dirección de 
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías  al mes de diciembre del año 2012 
en el país se encuentra un registro de 443 fabricantes y 1422 importadores, 
como se muestra en la tabla 22. 
 
Tabla 22. Total empresas fabricantes e importadoras de dispositivos médicos 
en el país, con corte al mes de Diciembre del año 2012 
 
Empresas  Total % 
Fabricantes  443 24% 
Importadores 1422 76% 
Total general 1865 100 % 
 
A partir del registro sanitario de cada uno de los dispositivos médicos 
involucrados en los EIA, se realiza una depuración e identificación exacta por 
cada reporte del nombre del importador o fabricante responsable del producto, 
verificando dicha información con la base de datos de registros sanitarios 
aplicativo interno del INVIMA, que puede ser igualmente consultado por 
cualquier usuario en la página oficial, en el siguiente 
link:http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp 
 
Se aclara en primer lugar, que este proceso de depuración se realizó de 
manera estricta debido a que bajo un registro sanitario pueden estar 
amparados varias empresas importadoras, de allí la importancia de señalar 
cual fue la notificada por el reportante primario. En segundo lugar una empresa 
puede importar más de un dispositivo médico. 
 
El resultado obtenido se observa en la tabla 23, en la cual sobre los 3432 
reportes, se encuentran vinculadas 797 empresas y en la tabla 24, se presenta 
que tan solo 39 empresas en el país se encuentran certificadas bajo la norma 
ISO13485:2003. 
 
Tabla 23. Total empresas con notificaciones al Programa de Tecnovigilancia 
involucrados en eventos e incidentes adversos relacionadas con problemas de 
calidad 
 
Total de Empresas con notificaciones 
de EIA asociado al uso de DM 
Total Notificacionesde EIA 








Tabla 24. Total empresas Certificadas bajo la norma ISO13485:2003 
 
Total Empresas Certificadas con la 
norma ISO 13485:2003 
39 
 
Manteniendo la confidencialidad de la información, se numeran los nombres de 
las empresas certificadas, y se inicia el proceso de conteo, tanto en la 
identificación del total de registros sanitarios otorgados en el país a dicha 
empresa en la base de consulta de registros sanitarios y luego estos registros 
en la base de Tecnovigilancia contabilizar el total de notificaciones relacionadas 
con los productos que comercializa (Tabla 25). 
 
Tabla 25. Caracterización de las empresas certificadas 
 




de EIA relacionado 





con problemas de 
calidad 
Empresa 1 88 197 156 
Empresa 2 164 137 102 
Empresa 3 142 86 78 
Empresa 4 119 44 38 
Empresa 5 18 35 35 
Empresa 6 67 27 26 
Empresa 7 63 17 15 
Empresa 8 21 13 11 
Empresa 9 46 8 7 
Empresa 10 31 8 8 
Empresa 11 168 6 6 
Empresa 12 16 6 6 
Empresa 13 80 6 5 
Empresa 14 33 5 3 
Empresa 15 9 4 4 
Empresa 16 105 3 3 
Empresa 17 4 3 3 
Empresa 18 200 3 3 
Empresa 19 9 1 1 
Empresa 20 26 1 1 
Empresa 21 5 0 0 
Empresa 22 1 0 0 
Empresa 23 11 0 0 
Empresa 24 66 0 0 
Empresa 25 0 0 0 
Empresa 26 5 0 0 
Empresa 27 8 0 0 
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Tabla 25. (Continuación) 




de EIA relacionado 





con problemas de 
calidad 
Empresa 28 55 0 0 
Empresa 29 1 0 0 
Empresa 30 16 0 0 
Empresa 31 1 0 0 
Empresa 32 24 0 0 
Empresa 33 32 0 0 
Empresa 34 14 0 0 
Empresa 35 4 0 0 
Empresa 36 7 0 0 
Empresa 37 1 0 0 
Empresa 38 57 0 0 
Empresa 39 84 0 0 
Total General 1802 610 511 
 
Como resultado de esta depuración se encuentra que las 39 empresas cuentan 
con 1802 registros sanitarios otorgados por el INVIMA, y estos han estado 
involucrados en 610 notificaciones de EIA de los cuales 511 están tipificados 
con causa asociada a problemas de calidad. 
 
b. Resultado Prueba de Hipótesis 
Con base en los datos obtenidos anteriormente, y a fin de identificar si existe 
una relación estadísticamente significativa entre las variables estudiadas, se 
aplicarála prueba Chi cuadrado que evalúa el nivel de asociación por medio de 
la tabla de contingencia, la cual plantea como hipótesis nula el hecho de que 
las variables no están asociadas o son independientes: 
 
Ho: No existe asociación entre las variablesEmpresas certificadas bajo la 
norma ISO13485:2003 y la frecuencia de notificaciones de eventos e incidentes 
adversos relacionados con problemas de calidad del producto que comercializa 
dicha empresa. 
 
Y la hipótesis alternativa: 
 
Ha: Existe asociación entre las variables, es decir, las empresas certificadas 
bajo la norma ISO13485:2003 y la frecuencia de notificaciones de eventos e 
incidentes adversos relacionados con problemas de calidad del producto que 







En la Tabla 26, se organizan las variables independientes y dependientes. 
 
Tabla 26. Tablas de contingencia de 2x2, para estudiar la asociación entre  
empresas certificadas bajo la norma ISO13485:2003 y la frecuencia de 








Notificaciones de EIA relacionado con 
problemas de calidad. 
 
Total 
Empresas Si No  
Certificadas 
 
511 99 610 
NO certificadas 
 
        2921 571 3492 
Total 3432 670 4102 
 
 
Figura 17. Valores de la tabla de contingencia para la prueba de hipótesis. 
 
 
Se procede a realizar la aplicación del Chi-cuadrado para determinar el grado 
de significación entre las variables con un nivel de 0.05,se utiliza el programa 
EPIINFO 7.0 el cual a través de la Función StatCalc, como se muestra en la 
figura 18, realiza los cálculos de manera automática. 
 




















Así, para este estudio la relación entre las dos variablesdicotómicas (Tabla 
2x2), genera un valor de losgrados de libertad igual a 1. Adicionalmente, 
portener un tamaño muestral reducido se utilizó la corrección de Yatespara la 
distribución Chi-cuadrado para eliminar  algún sesgo en los cálculos. El 




























Considerando los resultados, el valor de X2 a los niveles de confianza de 1 
grado de libertad y con 0.05 en nivel de confianza o significación son de 0.98 y 
el valor calculado de Chi-cuadrado es de 0.0003. 
 
A partir de la tabla de probabilidades X2, de la figura 20, el valor teórico es igual 
a 3,84. 
 




Se puede concluir, que el X2obtenido es menor al  X
2
teórico, por lo tanto, se acepta 
la hipótesis nula (H0), y se rechaza la hipótesis alterna (Ha), es decir, no existe 
asociación entre las empresas certificadas bajo la norma ISO13485:2003 y la 
frecuencia de notificaciones de eventos e incidentes adversos relacionados con 




c. Encuesta de percepción sobre problemas de calidad de los dispositivos 
médicos, por parte de los Prestadores de Servicios de Salud 
Los resultados que se obtuvieron en la aplicación de la encuesta de percepción 
señalan dentro de un esquema general, que de 100 personas invitadas a 
participar de este estudio, 88 personas respondieron al instrumento de 
investigación. 
 
Los encuestados cuentan con un conocimiento integral acerca del manejo de 
los dispositivos médicos, puesto que fueron evaluados los responsables del 
Programa Institucional de Tecnovigilancia en cada una de las Instituciones 
Prestadoras de Servicios de Salud,  quienes tienen amplia formación en áreas 
de la salud, farmacéutica e ingeniería biomédica (Tabla 27). 
 
Tabla 27. Caracterización por área de formación del encuestado 
 
Áreas de Formación Número de 
profesionales 
encuestados por áreas 
de formación 
% 
Ingeniería Biomédica 29 33% 
Química Farmacéutica 20 23% 
Regente de Farmacia 6 7% 
Bacteriología 6 7% 
Administración de Empresas 6 7% 
Medicina 5 6% 
Instrumentador Quirúrgico 4 5% 
Administración de Empresas 4 5% 
Enfermería 3 3% 
Epidemiólogo 1 1% 
Auxiliar de Enfermería 1 1% 
Técnico farmacéutico 1 1% 
Odontología 1 1% 
Optometría 1 1% 
Total Encuestados 88 100% 
 
 
Por lo general, los Prestadores de Servicios de Salud delegan el manejo del 
programa al área de servicio farmacéutico que es coordinado por un químico 
(a) farmacéutico (a) o al área de mantenimiento de equipos médicos que está a 
cargo del ingeniero (a) biomédico (a), este es el comportamiento que se 
evidencia en estas Instituciones, no obstante, la administración puede asignar 
esta función a una persona competente en el manejo de dispositivos médicos, 
teniendo en cuenta, que son los encargados de realizar la identificación, 
recolección, análisis y gestión de los problemas presentados con los 
dispositivos médicos y presentar ante los comités de la Instituciones los planes 
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de acción tanto correctivos como preventivos, que incluyen hasta el cambio de 
proveedor del producto. Lo anterior, es importante resaltarlo, para garantizar 
que el encuestado tiene conocimiento del tema y hace parte de las decisiones 
para la adquisición de un producto, desde el punto de vista financiero, manejo 
del proveedor y calidad del dispositivo médico. 
 
De otra parte, en la figura 21, se evidencia que los encuestados pertenecen 
tanto a instituciones hospitalarias del sector público y en su mayoría del sector 
privado con un 70.11 % y su género correspondió ampliamente al sexo 
femenino con un 71.26 % (figura 22). 
 
Figura 21. Tipo de Institución Hospitalaria 
 






















 Percepción sobre el aspecto financiero 
Las preguntas desarrolladas para este aspecto, buscaron identificar en el 
encuestado como a partir del nivel de confianza con el proveedor, el país de 
procedencia y los problemas de calidad del producto, pueden influir en la 
decisión de adquirir o no el dispositivo médico, que impacta directamente en 
costos para la Institución. 
 
De acuerdo con los resultados de este aspecto, se puede afirmar que las 
instituciones hospitalarias prefieren mantener sus relaciones comerciales con 
los proveedores de manera estable en el tiempo, de modo que no se impacte 
directamente los costos en la adquisición de los dispositivos médicos.  
 























Sin embargo, no se puede desconocer que algunas empresas 
comercializadoras ofrecen insistentemente sus productos a un menor costo, 
para lo cual las Instituciones generan procesos internos de selección y 
verificación de proveedores de tal manera que puedan adquirir una tecnología 
teniendo en cuenta criterios como servicio al cliente, costos, conocimiento de la 
empresa y su trayectoria en el mercado, pero con un alto seguimiento de la 
calidad del producto, como se puede observar en la pregunta No 4 (figura 26) 
de la encuesta, el 81,25 % está completamente de acuerdo en cambiar el 
proveedor de un producto  que presente frecuentes problemas de calidad. 
 
 


























Con base en la experiencia, las Instituciones prefieren no realizar cambios 
frecuentes de dispositivos médicos, argumentados en que cada nueva 
tecnología genera procesos de entrenamiento del personal asistencial para el 
uso correcto del producto. 
 
El programa de Tecnovigilancia del INVIMA, de igual forma puede identificar 
que este cambio de tecnología, genera incremento de notificaciones de eventos 
e incidentes adversos por parte de los Prestadores y se relacionan con daño al 
paciente por el mal uso del dispositivo por parte del operador. Estos casos se 
evidencian por lo general para  equipos biomédicos. 
 
4.3.2 Percepción sobreel aspecto ambiental 
 
Las Instituciones hospitalarias cuentan con procedimientos internos de desecho 
de dispositivos médicos para aquellos que son catalogados como de único uso, 
procesos de esterilización de instrumental quirúrgico para los cuales se permite 
su reutilización y normasrelacionadas con la evaluación y adquisición de 
equipos biomédicos, establecidas por el Ministerio de Salud y Protección 
Social. 
 
En este sentido, las personas encuestadas evalúan con una alta influencia lo 
relacionado con el aspecto ambiental de los dispositivos médicos, valorando 
como se muestra en la figura 28, con un 44% la importancia de que los 
proveedores participen en los procesos de disposición final, y que entreguen 
recomendaciones claras y explicitas sobre los procesos de desecho del 
producto.  
 

































 Percepción sobre los  aspectos de calidad 
La percepción sobre el aspecto de calidad fue evaluada desde el punto de vista 
del conocimiento del encuestado sobre los Sistemas de Gestión de Calidad, 
teniendo presente que algunas de las Instituciones participantes de esta 
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encuesta, cuentan con certificado de  Acreditación en Salud o se encuentran en 
proceso de implementación. 
 
Para efectos de este estudio, es importante conocer si para las Instituciones 
Hospitalarias los criterios de selección de proveedores para la adquisición de 
dispositivos médicos, incluyen los aspectos relacionados con certificación de la 
empresa con la norma ISO 9001:2008 o la norma ISO13485:2003, por lo 
anterior, y de acuerdo con los resultados se evidencia que el 54,29% del total 
de encuestados desconocen la norma ISO13485:2003 (Figura 30), y el 58,57% 
se encuentra parcialmente de acuerdo, en determinar que esta norma genera 
la confianza a nivel de seguridad del dispositivo médico (Figura 31). 
 





Figura 31. Nivel de confianza de la norma ISO13485 respecto al uso del 






















De manera similar ocurre con la norma ISO 9001:2008 que es más reconocida, 
en la cual se observa que el 55,71% de los encuestados se encuentra 
parcialmente de acuerdo en que una empresa certificada bajo esta norma 
garantiza la calidad del dispositivo médico (Figura 32). 
 




Ahora bien, se evidencia que para las Instituciones Hospitalarias tiene un 
mayor nivel de conformidad con las certificaciones de Buenas Prácticas de 
Manufactura del fabricante (Figura 34). 
 
 






































































Figura 36. Percepción de seguridad relacionada con sistemas de gestión del 





Como se puede observar en las figuras 33, 35 y 36, los encuestados marcan 
una tendencia similar de conformidad en lo relacionado a las preguntas de 
control en los  procesos de fabricación certificados, como la implementación de 
sistemas de gestión de riesgos y cumplimiento de calidad, procesos que se 
encuentran en las primeras fases del ciclo de vida del dispositivo médico en la 
etapa premercado, lo cual requiere el fabricante para garantizar la seguridad, 
eficacia y desempeño de dicha tecnología. 
 
 Percepción sobre aspectos relacionados con el servicio al cliente 
Las preguntas formuladas para este aspecto, estuvieron enfocadas en la etapa 
de posmercado, en las cuales la atenciónde peticiones, quejas y reclamos de 
manera oportuna  y la capacitación sobre el uso del dispositivo médico es un 
















Figura 37. Capacidad de respuesta con relación a PQR (Pregunta 18) 
 
 
   
 
 
Figura 38. Respuesta oportuna relacionado con el servicio al cliente  



























Como se observa en la figura 38, el 82.35% de los encuestados se encuentran 
completamente de acuerdo, en asegurar que la capacidad de respuesta de la 
empresa en relación a la atención de quejas, peticiones y reclamos de manera 
oportuna es un aspecto relevante para la evaluación del proveedor.  Sin 
embargo, al preguntar si la institución hospitalaria a la que pertenece cuenta 
con proveedores que cumplan lo anteriormente mencionado tan solo el 45.59% 
recibe un servicio al cliente en relación a respuesta de PQR’s de manera 
conforme. 
 




Figura 40. Se ha recibido suficiente capacitación y entrenamiento en el uso del 






















Con relación a la capacitación sobre el manejo del dispositivo médico, es claro 
que los representantes de ventas deben tener la capacidad de entrenar al 
cliente, para garantizar que tengan conocimiento del producto, no realicen 
malas prácticas y conlleve a evitar problemas de seguridad con el dispositivo.  
En este punto, las empresas multinacionales fabricantes de dispositivos 
implantables y equipos biomédicos en su mayoría cuentan con procesos 
permanentes de entrenamiento a sus clientes por el alto riesgo que esta 
tecnología genera durante su operación y después de la misma. 
 
Con respecto al figura 40, se presenta un panorama complejo en relación a los 
procesos de capacitación de los proveedores hacia las instituciones, pues tan 
solo el 13.24% se encuentra conforme y el 57.35% parcialmente de acuerdo, 


































Las siguientes son las conclusiones generales para cada uno de los objetivos 
específicos definidos de este trabajo de investigación. 
 
 Caracterización de las notificaciones de eventos e incidentes adversos 
2010 a 2012: 
 
El Programa Nacional de Tecnovigilancia durante estos últimos tres años, ha 
venido fortaleciendo sus capacidades científicas y técnicas en el 
cumplimiento de la estrategia de vigilancia posmercado de los dispositivos 
médicos en el país, el incremento gradual en las notificaciones que 
corresponde a la vigilancia pasiva, pilar fundamental de gestión del 
Programa, es un indicador positivo que refleja como el INVIMA ha generado 
concientización del reporte de eventos e incidentes adversos en el uso de 
estas tecnologías, esto se debe al trabajo articulado y coordinado con los 
diferentes actores, especialmente con los niveles de acción departamental y 
local, a quienes se les promueven actividades de promoción y formación 
lideradas por el Grupo de Tecnovigilancia del INVIMA desde el año 2008. 
 
Con relación a las notificaciones recibidas, este estudio encontró que el 
volumen más alto de reporte, está asociado con  problemas de calidad  
antes del uso del dispositivo médico y con incidentes adversos no serios, 
actualmente el Programa capta estas notificaciones, las analiza y gestiona 
de manera independiente, a fin de trazar los dispositivos médicos que con 
mayor frecuencia están involucrados en estos reportes y se encuentran 
asociados a: equipos de administración de soluciones, catéteres, guantes, 
jeringas, entre otros. Dicha información sirve como insumo para la toma de 
decisiones y las acciones de inspección, vigilancia y control en los diferentes 
procesos al interior de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras 
Tecnologías. 
 
Al identificar las causas de estas notificaciones, se evidencia que el mayor 
porcentaje lo tiene la  “fabricación” por lo cual se puede decir, que es la 
principal causa de los eventos e incidentes adversos durante este periodo, y 
se describe según lo establecido en la norma NTC5736:2009, como una 
“Falla en el sistema de calidad del fabricante causando el mal 
funcionamiento o falla de un dispositivo o componente, excluyendo causas 
de diseño”. Otras causas están relacionadas con el material, 
empaque/sellado yel diseño, lo que implica que los fabricantes e 
importadores deben efectuar mejores  controles en la cadena de suministro. 
 
De igual manera, los proveedores directos de las Instituciones Hospitalarias, 
en su mayoría  son comercializadores que compran los dispositivos médicos 
al importador o a un tercero dentro de esta cadena y sobre los cuales se 
debe ejercer fuertes controles por parte de los Entes Territoriales de Salud, 
con el propósito de que garanticen las condiciones de almacenamiento y 
acondicionamiento que son certificadas por el INVIMA a los importadores y 
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que no se cumplen a cabalidaddurante su distribución a través de los 
comercializadores. Situación que ha sido manifestada al Programa por parte 
de los Prestadores de Salud y que requiere intervenciones de fondo por 
parte de los Entes Reguladores y de Control. 
 
De otra parte, cabe señalar que para el INVIMA los eventos e incidentes  
adversos serios, reciben una gestión oportuna, debido  al daño que han 
generado sobre el paciente.Afin de dar cierre a cada notificación,se solicita 
las investigaciones realizadas por el importador y/o fabricante y la Institución 
hospitalaria, y que efectúen un adecuado análisis de causas de los hechos, 
se identifique cual es la causa raíz para intervenirla con planes de 
mejoramiento, que permitan evitar la recurrencia del evento o incidente, que 
en algunos casos ha requerido el apoyo de los Entes Territoriales de Salud 
para la consolidación de las acciones. 
 
 Empresas certificadas en ISO13485:2003: 
 
A partir de la base de datos de notificaciones de eventos e incidentes 
adversos relacionadas con problemas de calidad, se identifica que un total 
de 797 empresas, le han sido reportados al Programa de Tecnovigilancia, 
problemas de seguridad asociados con los dispositivos médicos que 
comercializa. 
 
En el país actualmente se encuentran certificadas 39 empresas tanto 
importadoras y fabricantes de dispositivos médicos, de las cuales se cuenta 
conempresas colombianas con un alto reconocimiento en el mercado, 
asícomo sucursales de  grandes multinacionales, que al igual que la 
industria nacional, son rigurosas en sus procesos y en mantener la 
confiabilidad de sus productos en el mercado.Estas empresas son titulares a 
corte del año 2012, de 1802 registros sanitarios de dispositivos médicos. 
 
Al evaluar estas empresas certificadas, se identifica que el 48,7%,han 
estado involucrados sus productos en 511 eventos e incidentes adversos 
relacionados con problemas de calidad.  
 
Lo anterior, se asocia directamente con el numeral 8.3 control del producto 
no conforme, en el cual la organización debe asegurar que el DM, que no 
sea conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir el uso 
o entrega no intencional. 
 
Se puede concluir a partir de estas cifras, que para efectos de este estudio, 
se esperaba contar con un mayor número de empresas certificadas bajo 
esta norma, teniendo en cuenta que en el país se tiene un potencial de 1865 
empresas según lo informado por el Grupo  técnico de la DDMOT con corte 
al mes de diciembre de 2012. No obstante, durante el desarrollo del ejercicio 
se fueron identificando los nombres de diferentes empresas importadoras 
reconocidas en el país, que aunque no estén certificadas en Colombia, el 
fabricante en su país de origen posiblemente si podría contar con esta 
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norma. Este punto será ampliado en las recomendaciones finales de este 
trabajo.  
 
 Conclusiones de la prueba de hipótesis 
 
Este estudio durante su desarrollo fue arrojando resultados que fueron 
reforzando la pregunta de investigación, tales como identificar que el 
Sistema de Gestión de Calidad que se implementa a partir de la norma 
ISO13485:2003, permite a las empresas un control total de la producción y 
destino final de los productos entre otros beneficios. 
 
Sin embargo, como se explicó anteriormente, el número bajo de empresas 
certificadas, pudo tener influencia negativa en el análisis estadístico de 
asociación entre las variables de estudio. 
 
Se concluye finalmente que no existe una asociación estadísticamente 
significativa entre que una empresa esté certificada bajo la norma 
ISO13485:2003 y la frecuencia de notificaciones relacionadas con 
problemas de calidad de los dispositivos médicos que comercializa. 
 
 Percepción de la satisfacción del usuario final, respecto a los 
problemas de calidad en el uso de los dispositivos médicos. 
 
De acuerdo con los resultados obtenidos en la encuesta de satisfacción 
aplicada a 88 responsables del Programa de Tecnovigilancia en las 
Instituciones Hospitalarias, en cuatro (4) ciudades del país, se puede 
concluir, conforme a cada uno de los aspectos evaluados, financieros, 
ambientales, calidad y servicio al cliente, que la satisfacción de los 
Prestadores de Servicios de Salud con respecto a sus proveedores requiere 
de un acompañamiento permanente en procesos de capacitación o 
entrenamiento, en la atención de quejas y reclamos y en garantizar 
confianza en los dispositivos  médicos que comercializa. 
 
 Al contrastar dicha situación, los fabricantes e importadores deben mejorar 
los requisitos  relacionados con el numeral 7.2.3 la comunicación con el 
cliente y con el numeral 8.5 Mejoramiento, de manera específica en el 8.5.1 
Generalidades, el cual señala que deben mantenerse registros de todas las 
investigaciones sobre las quejas de los clientes, adicionalmente, si cualquier 
queja de un cliente no es seguida por una acción correctiva o ambos 
preventiva, la razón para ello deber ser autorizada y registrada.  
 
Lo anterior, es congruente con lo que se establece en el Resolución 4816 de 








Como recomendaciones finales del presente trabajo de investigación, se 
puede dar continuidad en diferentes líneas: 
 
 Analizar a nivel mundial las empresas fabricantes certificadas con la 
norma ISO13485:2003 que tienen sus importadores autorizados en 
Colombia para garantizar una mejor representación de los datos. 
 
 Difundir la norma ISO13485:2003 por parte de las empresas y los 
Entes Certificadores, y así como lo estableció la Organización 
Mundial de la Salud en el 2003 “La norma internacional que rige los 
sistemas de control de la calidad en la fabricación de dispositivos 
médicos es la ISO 13485. Los gobiernos deberían poner en marcha 
un procedimiento que permita reconocer y difundir las normas, y que 
sirva de guía a todas las partes interesadas”38. En consideración a lo 
anterior, en efecto el país requiere una normatividad relacionada con 
las Buenas Prácticas de Manufactura aplicada a todos los dispositivos 
médicos. 
 
 Fortalecer entre los fabricantes / importadores y los usuarios finales 
correspondientes a los Prestadores de Servicios de Salud, 
mecanismos de comunicación eficientes a fin de garantizar la 
prestación del servicio relacionado con el producto comercializado. 
Ambos actores igualmente deben reportar ante las autoridades 
competentes, cualquier problema de seguridad que se identifique 
durante su uso, en la etapa posmercado, lo anterior, debido a la 
estrategia establecida por el INVIMA, para realizar la evaluación de 
cada uno de los casos de Tecnovigilancia reportados, en la cual se 
efectúa el seguimiento de las investigaciones de manera paralela 
tanto del fabricante/importador como del Prestador de Salud, sobre la 
cual se determina la causa raíz, para verificar los planes de acción 
preventivos iniciados por cada organización. 
 
 Comunicar los informes estadísticos del Programa Nacional de 
Tecnovigilancia de manera periódica que permita a los actores 
evidenciar los resultados obtenidos y la importancia del reporte. 
Adicionalmente, utilizar la información recopilada en la encuesta para 
los proyectos venideros del Programa. Fortalecer los sistemas de 
notificación on line que permita la recolección de información de 
seguridad de los dispositivos médicos de manera oportuna y de 
calidad. 
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Anexo A. Carta de aprobación por parte de la Dirección de Dispositivos 
Médicos y Otras Tecnologías para la realización de la presente tesis con la 



































Anexo B. Requisitos establecidos en la ISO 13485 para los Sistemas de 
Gestión de la Calidad de dispositivos médicos 
 
4. Sistema de gestión de la calidad (SGC) 
4.1 Requisitos generales 
Establecer un SGC para equipos médicos: 
a) Diseñar el SGC 
 Identificar los procesos necesarios para el SGC. 
 Documentar los procesos de gestión de la calidad. 
b) Implementar el SGC 
 Realizar los procesos de sistema de la calidad. 
 Controlar el desempeño de los procesos 
c) Mantener el SGC 
 Realizar el seguimiento y medición de la eficacia de los procesos. 
 Mantener la eficacia de los procesos. 
4.2 Requisitos de documentación 
4.2.1 Generalidades 
 Establecer los documentos para la implementación del SGC. 
 Establecer un archivo para cada tipo o modelo de equipo médico. 
 Establecer un archivo para cada tipo de servicio relacionado. 
4.2.2 Manual de la calidad 
 Documentar los procedimientos de gestión. 
 Describir las interacciones entre los procesos. 
 Especificar el alcance del SGC. 
 Justificar las exclusiones y las reducciones en el alcance. 
 Describir la estructura de la documentación. 
4.2.3 Control de los documentos 
Establecer un procedimiento documentado de control de documentos para: 
 La aprobación de los documentos antes de su distribución. 
 Asegurar que los documentos actualizados aplicables estén disponibles 
en los puntos de uso. 
 Asegurar que los documentos permanezcan legibles y fácilmente 
identificables. 
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 Identificar las modificaciones y estado de revisión de los documentos. 
 Controlar los documentos de origen externo. 
 Evitar el uso no intencional de documentos obsoletos. 
 Retener los documentos obsoletos el tiempo establecido en las 
regulaciones de equipos médicos. 
4.2.4 Control de los registros 
Establecer un procedimiento documentado de control de los registros para: 
 Utilizar los registros para proveer evidencia de la conformidad con los 
requisitos. 
 Mantener los registros legibles, fácilmente identificables e recuperables. 
 Retener los documentos obsoletos el tiempo establecido en las 
regulaciones de equipos médicos. 
5 Responsabilidades de la dirección 
5.1 Compromiso de la dirección 
Realizar y proveer evidencia de las actividades de la dirección respecto a: 
 Comunicación a la organización de la importancia de satisfacer tanto los 
requisitos del cliente, como los legales y reglamentarios. 
 Establecimiento de la política y los objetivos de la calidad. 
 Conducción de las revisiones por la dirección. 
 Disponibilidad de recursos para el desarrollo y mantenimiento del SGC. 
5.2 Enfoque al cliente 
Identificar los requisitos de los clientes y satisfacerlos. 
5.3 Política de la calidad 
 Definir y gestionar la política de la calidad. 
 Apropiada al propósito de la organización. 
 Comunicada y revisada para mantener su adecuación. 
5.4 Planificación 
5.4.1 Objetivos de la calidad 
Asegurar que los objetivos de la calidad faciliten la realización del producto y 
sean: 
 Establecidos en las funciones y niveles pertinentes. 
 Medibles y coherentes con la política de la calidad. 
5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación 
5.5.1 Responsabilidades y autoridades 
 Definir, documentar y comunicar las responsabilidades y autoridades. 
 Establecer la interrelación del personal que realiza actividades que 
afectan la calidad y asegurar su independencia y autoridad. 
5.5.2 Representante de la dirección 
Indicar un miembro de la organización con responsabilidad y autoridad para 
asegurar la implantación y el mantenimiento del SGC, así como informar a la 
Dirección de su desempeño. 
5.5.3 Comunicación interna 
Establecer los procesos de comunicación apropiados y comunicar a la 
organización la eficacia del SGC. 
5.6 Revisión por la dirección 
5.6.1 Generalidades 
Revisar el SGC de la organización a intervalos planificados para: 
 Asegurarse de su continua adecuación y eficacia. 
 Evaluar la necesidad de cambios en el SGC, incluyendo la política y los 
objetivos de la calidad. 
5.6.2 Entradas para la revisión por la dirección 
 resultados de auditorías, 
 retroalimentación del cliente, 
 desempeño de los procesos y conformidad del producto, 
 estado de las acciones correctivas y preventivas, 
 acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas, 
 cambios que podrían afectar al SGC y recomendaciones para la mejora, 
 requisitos reguladores nuevos o modificados. 
5.6.3 Salidas de la revisión por la dirección 
 mejoras necesarias para mantener la efectividad del SGC y sus 
procesos, 
 mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y 
 necesidades de recursos. 
6 Gestión de recursos 
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Determinar y proveer los recursos necesarios para: 
 implementar el sistema de gestión de calidad y mantener su efectividad y 
 satisfacer los requisitos reguladores y del cliente. 
6.2 Recursos humanos 
6.2.1 Generalidades 
Asegurar que el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del 
producto sea competente con base en la educación, formación, habilidades y 
experiencia apropiadas. 
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación 
 Determinar las competencias necesarias. 
 Tomar acciones para satisfacer las necesidades de competencia. 
 Evaluar la eficacia de las acciones ejecutadas. 
 Concienciar al personal de la pertinencia e importancia de sus 
actividades y de cómo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad. 
 Mantener los registros apropiados de la educación, formación, 
habilidades y experiencia. 
6.3 Infraestructura 
Determinar, proveer y mantener la infraestructura necesaria (edificios, 
instalaciones, equipos, servicios de apoyo) para alcanzar la conformidad con 
los requisitos del producto. 
6.4 Ambiente de trabajo 
Determinar, documentar y gestionar las condiciones del ambiente de trabajo 
(salud, limpieza, vestuario, seguridad, etc.) necesarias para alcanzar la 
conformidad con los requisitos del producto. 
7 Realización del producto 
7.1 Planificación de la realización del producto 
Planificar y desarrollar procesos para la realización del producto, determinando: 
 Objetivos de calidad y requisitos del producto. 
 Recursos y requisitos para la realización del producto. 
 Recursos y requisitos para la evaluación de la conformidad del producto. 
 Requisitos de gestión de riesgos para la realización del producto. 
 Registros para proveer la evidencia necesaria sobre la calidad del 
producto y el proceso. 
7.2 Procesos relacionados con los clientes 
7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 
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La organización debe determinar los requisitos del equipo médico: 
 Necesarios para la utilización o propósito previstos. 
 Especificados por el cliente. 
 Regulatorios. 
 Adicionales determinados por la organización. 
7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 
 Revisar los requisitos relacionados con el producto antes de asumir el 
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 Documentar los requisitos del producto. 
 Mantener registros de las revisiones de los requisitos y las acciones 
resultantes. 
 Controlar los cambios realizados en los requisitos del producto. 
7.2.3 Comunicación con el cliente 
Desarrollar y gestionar un proceso para la comunicación con los clientes 
relativa a: 
 la información sobre el producto, 
 las consultas, pedidos, retroalimentación del cliente, incluyendo sus 
quejas, y 
 notificaciones previas. 
7.3 Diseño y desarrollo (D/D) 
7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 
 Establecer un procedimiento documentado para el D/D del producto. 
 Planificar y controlar todas las etapas de D/D del producto. 
 Establecer y comunicar las responsabilidades y autoridades para el D/D 
del producto. 
 Gestionar las interfaces entre los diferentes grupos participantes en el 
D/D. 
 Mantener registros de las salidas de la planificación del D/D del 
producto. 
7.3.2 Entradas del diseño y desarrollo 
 Especificar, documentar y revisar las entradas del D/D. 
 Requisitos de desempeño y seguridad. 
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 Estado del arte respecto al tipo de producto. 
 Salidas de la gestión del riesgo. 
7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 
 Presentar los resultados del D/D de una forma que permitan la 
verificación respecto a los elementos de entrada para el diseño y desarrollo. 
 Aprobar los resultados del D/D antes de su liberación. 
 Mantener registros de los resultados del D/D, incluyendo: información 
para la compra, producción y la prestación del servicio, criterios de aceptación 
del producto, requisitos esenciales de seguridad y eficacia. 
7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 
Realizar y registrar las revisiones sistemáticas y planificadas del D/D para: 
 Evaluar la capacidad de los resultados del D/D de satisfacer los 
requisitos de entrada del diseño. 
 Identificar problemas y proponer las acciones necesarias. 
7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 
 Realizar y registrar las verificaciones del D/D planificadas para: 
 Asegurar que los resultados del D/D cumplen los requisitos de los 
elementos de entrada. 
7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 
Antes de la entrega o utilización del producto, la organización deberá realizar y 
registrar la validación del D/D para: 
 Asegurar que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos 
para la utilización o propósito previstos. 
7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 




7.4.1 Procesos de compras 
Establecer procedimientos documentados para asegurar que el producto 
adquirido está conforme con los requisitos especificados de compras. 
7.4.2 Información de las compras 
Documentar y aprobar los requisitos de compras antes de su comunicación al 
suministrador. 
Mantener las informaciones de compras relevantes para la trazabilidad del 
proceso de fabricación. 
ANEXO B. (Continuación) 
7.4.3 Verificación del producto comprado 
Mantener registros de las actividades de inspección del producto comprado. 
7.5 Producción y prestación del servicio 
7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 
7.5.1.1 Planificar y controlar la producción y la prestación del servicio 
 Mantener documentos que describan las características del producto. 
 Documentar los procedimientos de fabricación, requisitos, materiales de 
referencia y procedimientos de medición y ensayo. 
 Usar el equipamiento de producción y dispositivos de seguimiento y 
medición adecuados. 
 Implementar la medición, seguimiento y liberación del producto. 
 Implementar operaciones definidas para el etiquetado, embalaje, entrega 
y actividades pos-entrega. 
 Mantener, verificar y aprobar un registro para cada lote. 
7.5.1.2 Requisitos específicos 
 Establecer procedimientos documentados de limpieza del producto y 
control de la contaminación. 
 Mantener registros de la instalación del equipo médico y de la 
verificación de la instalación. 
 Mantener registros de las actividades de servicio, cuando sea un 
requisito especificado. 
7.5.1.3 Para equipos médicos estériles, mantener registros de los parámetros 
de los procesos de esterilización de cada lote. 
7.5.2 Validación de los procesos de producción y de la prestación del servicio 
 Validar los procesos de fabricación y prestación del servicio. 
 Validar los procesos de esterilización. 
 Mantener los registros de validación. 
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7.5.3 Identificación y trazabilidad 
7.5.3.1 Establecer procedimientos documentados para la identificación del 
producto durante el proceso de realización. 
7.5.3.2 Establecer procedimientos documentados para la trazabilidad 
Para equipos médicos implantables y activos implantables, mantener registros 
de todos los materiales, componentes y condiciones del ambiente de trabajo y 
registros de distribución. 
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7.5.3.3 Identificar el estado del producto durante la producción, almacenaje, 
instalación y servicio para garantizar que sólo se despache, utilice e instale el 
producto que haya pasado las inspecciones y pruebas requeridas (o el que sea 
despachado bajo concesión autorizada). 
7.5.4 Propiedad del cliente 
Identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad del cliente 
suministrada para uso o incorporación en el producto. 
7.5.5 Preservación del producto 
 Establecer procedimientos documentados para preservar la conformidad 
del producto durante los procesos internos y la entrega al destino previsto. 
 Establecer procedimientos documentados para el control de los 
productos con tiempo de preservación limitado o que requieran condiciones 
especiales de almacenaje. Se deben controlar y registrar dichas condiciones 
especiales de almacenamiento. 
7.6 Control de dispositivos de seguimiento y medición 
 Establecer procedimientos documentados para asegurar que el 
seguimiento y medición puedan ser realizados de manera coherente con los 
requisitos especificados. 
 Los dispositivos de medición deben ser calibrados o verificados, 
ajustados cuando sea necesario, identificados, protegidos. 
 Mantener registros de los resultados de calibración y verificación. 
8 Medición, análisis y mejora 
8.1 Generalidades 
Planificar e implementar los procesos necesarios de seguimiento, medición, 
análisis y mejora para: 
 Demonstrar la conformidad del producto. 
 Asegurar la conformidad del SGC. 
 Mantener la eficacia del SGC. 
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8.2 Seguimiento y medición 
8.2.1 Realimentación del cliente 
Establecer un procedimiento documentado para un sistema de realimentación 
por el cliente que ofrezca un alerta de los problemas de la calidad y que sirva 
de entrada para los procesos de acción correctiva y preventiva y para la gestión 
del riesgo. 
8.2.2 Auditoría interna 
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Establecer un procedimiento documentado para la determinación de las 
responsabilidades, planificación, ejecución, informe de resultados y 
mantenimiento de los registros de las actividades de auditoría. 
8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 
Aplicar métodos adecuados para el seguimiento de los procesos del SGC, con 
el propósito de demostrar su capacidad para alcanzar los resultados 
planificados. 
8.2.4 Seguimiento y medición del producto 
 Establecer procedimientos documentados para controlar y medir las 
características del producto para verificar que se hayan cumplido los requisitos 
especificados. 
 Mantener registros de la conformidad con los criterios de aceptación y 
de las personas autorizadas a liberar el producto. 
 Para equipos médicos implantables y activos implantables, mantener 
registros del personal que desempeña cualquier actividad de inspección o 
ensayo. 
8.3 Control del producto no-conforme 
 Establecer un procedimiento documentado para definir los controles y 
las responsabilidades y autoridades con el objetivo de asegurar que los 
productos que no estén conformes con los requisitos especificados sean 
identificados y controlados para evitar su uso o entrega no intencional. 
 Asegurar que el producto no conforme sea aceptado por concesión 
solamente si los requisitos reglamentarios han sido satisfechos. 
 Mantener registros sobre la naturaleza de las no-conformidades y de las 
acciones subsecuentes, incluyendo la identificación de las personas que 
autorizan las concesiones. 
 Mantener procedimientos documentados y registros de los reprocesos e 
reinspecciones correspondientes. 
8.4 Análisis de datos 
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 Establecer procedimientos documentados para determinar, recopilar y 
analizar la información adecuada para demostrar la efectividad y lo apropiado 
del SGC y valorar si se pueden realizar mejoras en la efectividad de dicho 
sistema. 
 Mantener registros de los resultados de análisis de datos. 
8.5 Mejora 
8.5.1 Generalidades 
Asegurar y mantener la adecuación y la eficacia del SGC a través del uso de la 
política y objetivos da calidad; resultados de las auditorías; análisis de datos; 
ANEXO B. (Continuación) 
Acciones correctivas y preventivas; realimentación del cliente y revisión por la 
dirección. 
 Establecer procedimientos documentados para la emisión e 
implementación de notas de aviso para la notificación de eventos adversos 
cuando esto sea requerido por las regulaciones nacionales. 
 Mantener registros de las investigaciones de reclamaciones de los 
clientes. 
8.5.2 Acción correctiva 
Establecer un procedimiento documentado para: 
 Revisión de las no-conformidades. 
 Determinación de las causas de las no-conformidades. 
 Implementación de las acciones correctivas necesarias. 
 Registro de resultados de las investigaciones y de las acciones 
resultantes. 
 Revisión de la eficacia de las acciones correctivas ejecutadas. 
8.5.3 Acción preventiva 
Establecer un procedimiento documentado para: 
 Definición de las no-conformidades potenciales y de sus causas. 
 Implementación de las acciones preventivas necesarias. 
 Registro de los resultados de las investigaciones y de las acciones 
resultantes. 
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A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE 
1. Nombre de la institución 
      







4. NIT  
 
 
5. Nivel de complejidad 
  (si aplica) 
 
6. Naturaleza 
       Pública 
       Privada 
       Mixta 






   Femenino 




4. Diagnóstico inicial del paciente  
 
 
C. IDENTIFICACIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO 
1. Nombre genérico del dispositivo médico 
 
 
2. Nombre comercial del dispositivo médico 
 
 
3. Registro sanitario o permiso de comercialización 
 
 
4. Lote   Modelo  
  Referencia  
 
  Serial  
5. Nombre o razón social del fabricante  
 
 
6. Nombre o razón social del Importador y/o distribuidor 
 
 
7. Área de funcionamiento  del dispositivo médico en el 
momento del evento/incidente 
 
 
8. Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado más de 
una vez        Si No  
D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO  
1. Fecha del 
evento/incidente 
adverso  










3. Detección del 
evento/incidente adverso  
 
  
                     
 Antes del uso del DM1                  
 
 Durante el uso del DM     
 
 Después del uso del DM 
4.Clasificación 
 
Evento adverso serio          Incidente adverso serio 
Evento adverso no serio     Incidente adverso no serio 
 















6. Desenlace del evento o incidente adverso 
 
  Muerte                             Daño de una función o 
                                       estructura corporal 
 
  Enfermedad o daño            Hospitalización inicial o 
      que amenace la vida            prolongada 
 
  Requiere intervención médica o quirúrgica 
 
  No hubo daño                Otro ¿Cuál?     _________ 
                                          ________________________ 
  
E. GESTIÓN REALIZADA 
1.Causa probable del evento/incidente2 
fdsfsdf 
 
2.Acciones correctivas y preventivas iniciadas 
 
 
3.Reportó al Importador/Distribuidor     Si    ______   No 
                                                            dd/mm/aaaa 
 
4. ¿Dispositivo médico disponible para evaluación? 
(no enviar al INVIMA)         Si    No 
5. Se ha enviado el dispositivo médico a Distribuidor/Importador          
  Si    No                 fecha de envió____________ 
                                         dd/mm/aaaa 













8.Correo electrónico institucional 
 
9.Fecha de notificación   
dd/mm/aaaa 
10. Autoriza la divulgación del
 origen del reporte al fabricante 
o importador  
 
  Si    No 
        Reporte de Evento e Incidente Adverso asociado al 
      uso de un Dispositivo Médico FOREIA001 por parte de 
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.  
Para uso Exclusivo del INVIMA 
No  
 
Código de identificación interno 
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA Resolución 4816 de 2008 
 
La información contenida en este reporte es información epidemiológica, por lo tanto tiene carácter confidencial y solo se utilizará   con fines sanitarios.  El Ministerio de Salud y Protección Social y el  INVIMA 
son las únicas instituciones competentes para su divulgación. (Ley 9 de 1979).1 DM: Dispositivo médico  2 NTC5736:2009 “Dispositivos Médicos. Estructura de codificación para tipos de eventos adversos y 
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INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMULARIO FOREIA001 
 
I. INSTRUCCIONES GENERALES 
 
1. Lea atentamente todo el formulario de notificación antes de diligenciarlo.  
 
2. Diligencie el formulario físico con letra imprenta y legible.  
 
3. Al diligenciar cada uno de los campos del formulario incluya datos completos, dado que la carencia de datos 
como el número de Registro Sanitario, lote, modelo, referencia o serial del dispositivo médico,  no permitirá   
iniciar la investigación.  
 
4. Si en el evento o incidente adverso se encuentra involucrado más de un (1) dispositivo médico sospechoso, 
diligencie un formulario por cada uno de ellos, identificando como dispositivo 1, dispositivo 2 etc. 
 
8. Utilice hojas adicionales cuando los espacios establecidos en el formulario no resulten suficientes para  describir en 
forma clara y concisa el evento o incidente adverso, corrobore que incluya información respecto a cómo se detectó y 
las medidas tomadas. De ser posible, adjunte certificados, dibujos, fotografías o copias de folletos, catálogos, 
instrucciones de uso o manuales; con frecuencia esta documentación es de suma utilidad para describir e interpretar,  
las circunstancias en las que se produjo el evento o incidente.  
 
5. Las fechas deberán ser ingresadas como dd/mm/aaaa (ej. Febrero 3 de 2012 = 03/02/2012). Si desconoce la 
fecha exacta, diligencie la más aproximada. 
     6.   Notifique al  profesional  responsable del Programa de Tecnovigilancia de su Institución, quien será el encargado de 
           registrar, analizar y gestionar el evento e incidente adverso reportado. (Articulo 12. Resolución 4816 de 2008) 
      7.   Por  favor conserve el reporte  original diligenciado por el  reportante  primario, que corresponde al profesional, usuario
           u operador que detecta y notifica inicialmente el evento o incidente adverso y lo entrega al responsable del Programa.
             
 
9. Si usted es un Prestador de Servicios de Salud, el responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia debe: 
 
Enviar el formulario al INVIMA en caso de presentarse un evento o incidente adverso SERIO, dentro de las  
setenta y dos horas (72) siguientes al conocimiento de la ocurrencia del mismo. 
Si  el  caso   corresponde  a  un  evento  adverso NO  SERIO, remita  el consolidado trimestralmente en el 
formulario electrónico RETIPS003  a la  Secretaria Distrital  o  Departamental de Salud de su departamento, en los
tiempos establecidos en la Tabla 1, de este instructivo.
 
  10.  Si usted es un Fabricante o Importador, el responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia debe: 
 Enviar el formulario al INVIMA, dentro de las setenta y dos horas (72) siguientes al conocimiento del evento o 
incidente adverso SERIO, notificado por el usuario o cliente. 
 Si  el  caso corresponde a un evento adverso NO SERIO,  envie el consolidado  trimestralmente  en el formulario 
electrónico RETEFI005    al INVIMA, en los tiempos establecidos en la Tabla 1, de este instructivo.  
    
11. Si  usted  es  una  Secretaria  Departamental  o  Distrital  de  Salud,  el  responsable del Programa Institucional de 
     Tecnovigilancia debe:  
 Enviar al INVIMA el consolidado de los eventos adversos NO SERIOS notificados por los Prestadores de Servicios 
de Salud de su competencia en el formulario RETISS004  , en los siguientes tiempos: 
 
Periodo Tiempo de notificación 
• Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abril 
• Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio 
• Tercer Trimestre Julio - Septiembre Primera semana de Octubre 
 Cuarto Trimestre Octubre - Diciembre Primera semana de Enero 
         Tabla 1. Tiempos de notificación para  reporte periódico de Tecnovigilancia 
 
   
 
  
        Recuerde  comunicar  al fabricante  o importador del  dispositivo médico correspondiente, la  ocurrencia  del  evento  e 
        incidente adverso   e   informar  el  código  de  identificación   interno  asignado  al   reporte  por  parte   del   INVIMA, 
        a fin de mejorar la identificación, recoleccion y la gestión de cada caso. 
         
12. El INVIMA  realizará  la gestión de los  reportes de eventos e incidentes adversos, de acuerdo con los lineamientos   
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II. INSTRUCCIONES DE DILIGENCIAMIENTO DE LOS CAMPOS DE 
INFORMACIÓN DEL FORMULARIO DE TECNOVIGILANCIA 
 
 
SECCIÓN A. LUGAR DE OCURRENCIA EL EVENTO 
/INCIDENTE ADVERSO. 
 
A1: Nombre de la Institución 
Indique el nombre completo de la Institución donde ocurrió el 
evento o incidente adverso.  
 
A2: Departamento 
Indique el departamento de ubicación de la Institución 
mencionada en el campo A1. 
 
A3: Ciudad 
Indique la ciudad de ubicación de la Institución mencionada en 
el campo A1. 
 
 
A4: NIT  
Indique el número de identificación tributario de la Institución 
mencionada en campo  A1. 
 
A5: Nivel de complejidad 
Este campo solo aplica a los Prestadores de Servicios de Salud. 
Indique el nivel de complejidad, (1, 2, 3) que corresponda a la 
Institución referenciada en el campo A1. 
 
A6: Naturaleza  
Marque la opción, pública cuando la Institución sea de capital 
estatal, privada cuando la institución sea de capital privado, o 
mixta si la institución tiene capital público y privado. 
 
SECCIÓN B. INFORMACIÓN DEL PACIENTE 
 
B1: Identificación del paciente 
Iniciales del nombre del paciente o tipo de identificación como 
la historia clínica, número de cédula,  que permitirá  realizar 
trazabilidad al interior de la Institución, en caso de requerirse 
investigaciones adicionales del reporte. La identidad del 




Marque el sexo  femenino o masculino del paciente. 
 
B3: Edad 
Diligencie la edad del paciente en el momento del 
evento/incidente. Indicar unidades de tiempo por ejemplo en 
días, semanas, meses o  años. 
 
B4: Diagnóstico inicial del paciente 
Indique la causa por la cual la Institución prestó la atención en 







SECCION C. INFORMACIÓN DEL DISPOSITIVO 
MÉDICO SOSPECHOSO 
 
El Decreto 4725 de 2005 define en el artículo 2°: 
“Se entiende por dispositivo médico para uso humano, 
cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo 
biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado sólo o 
en combinación, incluyendo sus componentes, partes, 
accesorios y programas informáticos que intervengan en su 
correcta aplicación, propuesta por el fabricante para su uso en: 
 
a) Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento o alivio de 
una enfermedad; 
b) Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o 
compensación de una lesión o de una deficiencia; 
c) Investigación, sustitución, modificación o soporte de la 
estructura anatómica o de un proceso fisiológico; 
d) Diagnóstico del embarazo y control de la concepción; 
e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del 
mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido; 
f) Productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos 
médicos. 
Los dispositivos médicos para uso humano, no deberán ejercer 
la acción principal que se desea por medios farmacológicos, 
inmunológicos o metabólicos.” 
 
C1: Nombre genérico del dispositivo médico 
Utilice el nombre común del dispositivo médico sospechoso o 
un nombre descriptivo (por ejemplo, un catéter urológico, 
jeringa estéril, etc.) No utilice términos genéricos amplios como 
"catéter", "válvula", "tornillo", etc. 
 
C2. Nombre comercial del dispositivo común 
El nombre comercial o de propiedad del dispositivo médico 
sospechoso que se ubica  en la etiqueta del producto o en el 
catálogo. 
 
C3. Registro sanitario o permiso de comercialización 
Revise la etiqueta del producto y reporte el número de registro 
sanitario. Para equipo biomédico registre el número de permiso 
de comercialización. Ambos números son alfanuméricos. Puede 




C4. Número de lote, modelo, referencia y  serial  
Si están disponibles, diligencie el número de identificación 
asociado con el dispositivo médico sospechoso tal y como 
aparece en la etiqueta. Esto incluye espacios, guiones, etc. Se 
solicita como mínimo dos de estos campos para permitir la 
trazabilidad del caso directamente con el fabricante o 
importador. Cualquier otro número de identificación de 
aplicación (por ejemplo, número de componente, número de 
producto, número de parte, identificación del producto con 
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El número exacto tal y como aparece en el catálogo de los 
fabricantes o en el etiquetado del dispositivo médico. 
 
Serial  
Este número se puede encontrar en la etiqueta del dispositivo 
médico, el cual es asignado por el fabricante y debe ser 
específico para cada dispositivo. 
 
C5: Nombre o razón social del fabricante  
Indique el nombre o razón social del fabricante del dispositivo 
médico. 
 
C6: Nombre del importador y/o distribuidor  
Indique el nombre o razón social del importador o distribuidor 
del dispositivo médico. El distribuidor para los Prestadores de 
Servicios de Salud equivale al proveedor directo del producto. 
 
C7: Área de funcionamiento  del dispositivo médico en 
el momento del evento/incidente  
Nombre del servicio de la Institución donde se prestó la 
atención en salud al paciente y ocurrió el evento/incidente 
adverso. (Ej. Cirugía, UCI, urgencias, laboratorio, entre otras). 
 
C8: Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado 
más de una vez  
Marque Si, cuando el dispositivo médico sospechoso haya sido 
usado más de una vez antes de utilizarlo en el paciente. 
Marque No, en caso de que el dispositivo médico sospechoso 
haya sido utilizado por primera vez para la atención al paciente.  
 
SECTION D: DESCRIPCIÓN DEL EVENTO O 
INCIDENTE ADVERSO 
 
D1: Fecha del evento o incidente adverso  
Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia  del evento 
o incidente adverso. Si desconoce el día puede señalar solo el 
mes y el año. Si desconoce el día y el mes puede señalar solo el  
año dd/mm/aaaa. 
 
D2: Fecha de elaboración del reporte 
Indique la fecha en la cual el reportante inicial provee la 
información acerca del evento o incidente. (Ej. La primer 
persona que inicialmente provee la información al responsable  
del Programa Institucional de Tecnovigilancia, al fabricante, 
importador, y/o proveedor) dd/mm/aaaa. 
 
D3: Detección del evento/incidente adverso 
Marque en el cuadro correspondiente si el evento o incidente 
ocurrió antes del uso del DM, durante el uso del DM en la 





Marque de acuerdo con las definiciones establecidas en el 
artículo 5° de la Resolución 4816 de 2008, correspondiente a la 
clasificación del evento/incidente adverso en relación a su 
gravedad, teniendo en cuenta lo siguiente: 
 
“1. Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo 
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del 
paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o 
indirectamente, como consecuencia de la utilización de un 
dispositivo médico.  
Se considera como deterioro serio de la salud:  
a) Enfermedad o daño que amenace la vida.  
b) Daño de una función o estructura corporal.  
c) Condición que requiera una intervención médica o quirúrgica 
para prevenir un daño permanente de una estructura o función 
corporal.  
d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.  
e) Evento que necesite una hospitalización o una prolongación 
en la hospitalización.  
f) Evento que sea el origen de una malformación congénita.  
 
2. Evento adverso no serio: Evento no intencionado, 
diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al 
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel 
que se vea implicado directa o indirectamente, como 
consecuencia de la utilización de un dispositivo o aparato de 
uso médico.  
 
3. Incidente adverso serio: Potencial riesgo de daño no 
intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro 
serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la 
intervención de un profesional de la salud u otra persona, o una 
barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso.  
 
4. Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de daño no 
intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la 
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que 
por causa del azar o la intervención de un profesional de la 
salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generó un 
desenlace adverso.” 
 
D5: Descripción del evento o incidente adverso 
Describa el evento o incidente en detalle, teniendo en cuenta la 
información clínica relevante como estado de salud antes del 
evento, los signos y/o síntomas, condiciones como hipertensión, 
diabetes, disfunción renal / hepática, antecedentes (alergias, 
uso de alcohol,  drogas, cigarrillos) diagnóstico diferencial, 
curso clínico, tratamiento, resultados etc. 
 
Si considera que el espacio destinado para esta descripción no 
es suficiente, adjunte copias de documentos como copia del 
comité interdisciplinario definido por su Organización para el 
estudio de los casos, donde se amplíe la información sobre el 
evento/incidente adverso, registros asociados al paciente 
(exámenes médicos, resultados de pruebas clínicas) o 
información sobre condiciones ambientales que pudieron haber 
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D6: Desenlace del evento o incidente adverso 
 
Muerte: Marque si sospecha que existe una relación causal que 
llevó a la muerte del paciente por el uso del dispositivo médico. 
Enfermedad o daño que amenace la vida: Marque si 
sospecha que el paciente estuvo en riesgo de muerte al 
momento de presentarse el evento o incidente adverso o en 
caso de que el uso continuado del dispositivo médico podría 
tener como resultado la muerte del paciente. 
Daño de una función o estructura corporal: Marque si el 
evento adverso tiene como resultado una alteración sustancial 
en la capacidad de la persona para realizar las funciones 
normales de la vida. 
Hospitalización inicial o prolongada: Marque si el ingreso 
al hospital o la prolongación de la hospitalización fue resultado 
del evento adverso. 
Requiere intervención médica o quirúrgica: Marque si 
cualquiera de estas dos situaciones se presentan debido al uso 
del dispositivo médico en el paciente y requiere la intervención 
para impedir un deterioro permanente de una función cuerpo, 
prevenir el daño en una estructura del cuerpo. 
No hubo daño: Marque si después de presentarse el evento o 
incidente el paciente no presenta ningún deterioro serio de la 
salud. 
Otro: Marque esta opción, si sobre la base de un  juicio médico 
adecuado, el caso pudo poner en peligro el paciente y puede 
requerir tratamiento médico para evitar los otros desenlaces. 
Por ejemplo, emergencia por broncoespasmos que requieren 
tratamiento, discrasias sanguíneas  o convulsiones que no den 
lugar a hospitalización.  
 
SECCIÓN E: GESTIÓN REALIZADA 
 
Para el diligenciamiento de la sección E, remítase al Anexo 1 al 
final del presente documento, donde encontrará información 
relacionada con metodologías de análisis de causas, para la 
identificación de los campos E1 y E2, sobre la gestión del 
evento o incidente adverso efectuado por parte de su 
Institución.  
 
E1: Causa probable del evento/incidente  
Conforme con el resultado obtenido del análisis de causas del 
evento o incidente adverso, indique el código o el término de la 
causa, de acuerdo con la Tabla 2, de la Norma Técnica 
Colombiana 5736 del año 2009, que podrá encontrar en el 
Anexo 2 al final del instructivo. Puede marcar más de un código 
para describir las causas del evento/incidente adverso. Si la 
causa probable aún no se ha determinado y se encuentra en 
proceso de investigación, marque el término “sin definir”, 
código 930, al momento de notificar. (4) 
 
E2: Acciones Correctivas y Preventivas 
De acuerdo con las causas identificadas, escriba las acciones 
correctivas y preventivas planteadas para contrarrestar el 
evento o incidente adverso. 
 
E3: Reportó al Importador/Distribuidor 
Marque Si y la fecha en la cual fue notificado el importador y 
distribuidor.  
Marque la opción No, en caso de no haber podido notificar al 
importador/distribuidor sobre el evento o incidente adverso 
presentado con el dispositivo médico. 
Es importante tener el contacto directo con el importador o 
fabricante del dispositivo médico sospechoso, para tal fin 





Lo anterior, a fin de identificar los datos de contacto como, la 
dirección de domicilio del importador o fabricante autorizado 
para la comercialización del dispositivo médico. 
 
E4: ¿Dispositivo médico disponible para evaluación? 
Indique si el dispositivo está disponible en su Institución, para 
evaluación por parte del fabricante. No lo envíe al INVIMA. 
 
E5: Se ha enviado el dispositivo  medico sospechoso a 
Distribuidor/Importador  
Indique si el dispositivo médico fue retornado al fabricante y la 
fecha de envío dd/mm/aaaa. 
 
SECCION F. INFORMACIÓN DEL REPORTANTE 
Para Prestadores de Servicios de Salud 
F1: Nombre  
Indique el nombre del profesional de su Institución (reportante 
primario) que identifica y notifica el evento o incidente adverso 
al responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia 
(PITV). 
F2: Profesión 
Indique la profesión del reportante primario. 
F3: Organización o área a la que pertenece  
Nombre del área a la cual pertenece el reportante primario. 
F4: Dirección  
Dirección de domicilio de la Organización. No diligencie  
dirección de residencia o personal. 
F5: Teléfono  
Teléfono de contacto fijo de la Organización  o número celular. 
F6: Departamento  
Diligencie el departamento asociado al campo ciudad F7, 
ubicación de la Organización.  
F7: Ciudad  
Indique la ciudad de ubicación de la Organización. 
Nota: Es posible que se repita la información de los campos A2 y A3, 
del formulario. 
F8: Correo electrónico institucional del reportante 
primario o del responsable del PITV. 
F9: Fecha de notificación  
Fecha en la cual el responsable del PITV, notifica a la 
Secretaria Departamental o Distrital de Salud o al INVIMA 
sobre el evento o incidente adverso. 
F10: Autorización de divulgación 
Indicar si se autoriza la divulgación del origen del reporte, de 
conformidad con el artículo 7, numeral 2, literal c de la 
Resolución 4816 de 2008. 
 
Para Fabricantes e importadores 
 
i) Diligencie la información del profesional o usuario que 
notifica a su Organización el evento o incidente adverso 
presentado. 
ii) Si no cuenta con la información de contacto requerida en el 
punto i), diligencie la información del responsable de 
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III.ANEXO 1. METODOLOGÍAS DE ANÁLISIS DE CAUSAS DE EVENTOS E 
INCIDENTES ADVERSOS  
 
SECCIÓN E: GESTIÓN REALIZADA 
 
Como se describió en la sección D4, los eventos o incidentes adversos son circunstancias no deseables y no descritas, que ocurren 
durante el uso de un dispositivo médico en la prestación de atención en salud a un paciente, por tal razón, el Programa Institucional 
de Tecnovigilancia de su Institución u Organización debe contar con una herramienta que permita evaluar e identificar los puntos en 
los cuales se presentan fallas o errores durante la prestación del servicio y que ésta permita comprender que acciones deben ser 
realizadas a fin de implementar soluciones, mejorar los procesos de atención en salud y desarrollar estrategias para prevenir la 
ocurrencia de un evento o incidente adverso. 
 
Por lo anterior, existen diferentes técnicas y metodologías de análisis como son: 
 
Diagrama de Ishikawa o diagrama de causa-efecto (Figura 1). Es una representación gráfica de las entradas (causas y 
razones) y una salida (el problema o evento). Un profesional guía a un grupo en la organización de causas de acuerdo a su 
importancia. Esto se traduce en un gráfico "Espina de pesado" que muestra la relación entre las causas, razones y el problema 




Figura 1. Diagrama de causa-efecto 
 
Análisis de los modos de falla y efectos (AMFE). AMFE es una herramienta de seguridad del paciente, que da a los gerentes de 
riesgo la oportunidad de adelantarse a los eventos e impactar positivamente el ambiente del cuidado de los pacientes.  
AMFE es un proceso de calidad el cual reconoce que los errores son evitables y predecibles. Este sistema de gestión de riesgo 
anticipa errores y diseña un sistema que minimizará su impacto. AMFE podría revelar que un error es tolerable o que el error será 
interceptado por el sistema de chequeos y balances los cuales deben ser parte de un sistema de garantía de la calidad de los 
sistemas de salud. AMFE utiliza técnicas de investigación cualitativas como grupos focales, entrevistas estructuradas y 
semi‐estructuradas para la recolección de la información en varias fases del proceso. Este Sistema de Gestión del Riesgo Clínico 
(SGRC), no asegura que los procesos serán totalmente seguros, sin embargo reduce la probabilidad de que los errores ocurran en el 
proceso.  
 
Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar dos tipos de acciones: prevenir que los errores perjudiquen a los pacientes y mitigar los 
efectos de los errores que alcanzan a los pacientes. (6) 
 
Protocolo de Londres (Figura 2). Conocido como “Protocolo para Investigación y Análisis de Incidentes Clínicos” (incidente clínico 
es un término para referirse a errores o eventos adversos que ocurren durante el proceso clínico asistencial), es una metodología 
basada en el modelo organizacional de accidentes de James Reason, el cual facilita el análisis de los incidentes, en la medida que 
incluye desde elementos clínicos relacionados con el paciente, hasta factores del más alto nivel organizacional y de su entorno, que 
pueden haber jugado un papel causal. El primer paso en la investigación es la identificación de las acciones inseguras, para luego 
analizar las circunstancias en que  ocurrieron, es decir, identificar los factores que contribuyeron o predispusieron a dicha conducta, 
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                                                                        Figura 2. Protocolo de Londres 
 
 
Cada Prestador de Servicios de Salud es autónomo en elegir la herramienta de análisis de los eventos e incidentes adversos para la 
evaluación de cada uno de los casos. 
 
Sin embargo, para la aplicación de las metodologías mencionadas, la evaluación de un evento o incidente adverso consta de manera 
general de las siguientes etapas: 
 
1. Recopilación de la mayor cantidad de información y evidencias del evento o incidente presentado sobre: 
 
 Paciente (condición clínica, factores físicos, sicológicos y sociales) 
 
 Dispositivo médico (registro sanitario, número de lote, modelo, serie, conservar en lo posible el producto en el área de 
cuarentena y notificar al proveedor para su respectiva investigación) 
 
2. Identificación de los factores distributivos 
 
 Factores relacionados al dispositivo médico (Usar como referencia la Norma Técnica Colombiana NTC 5736:2009) 
 
 Factores relacionados al paciente (condición clínica, física, sicológica y social) 
 
 Factores relacionados con el operador (conocimientos suficientes, experiencia, habilidades) 
 
 Factores relacionados con la organización del trabajo (entorno fisico, carga laboral y suficiencia de tiempo) 
 
 Factores relacionados con la tarea y el uso de la tecnología (errores en guías, normas o procedimientos) 
 
 Factores relacionados con el ambiente (temperatura, humedad, polvo, luz) 
 
3. Análisis y verificación de la información 
 
4. Elección de un grupo multidisciplinario que realice el análisis del caso. 
 
5. Identificación de las causas y de acuerdo a cada una de ellas, plantear las acciones o medidas correctivas y/o preventivas. 
 
6. Ejecución del plan de acción de mejoramiento. 
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IV.ANEXO 2. CÓDIGO Y TÉRMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O INCIDENTE 
ADVERSO TOMADO DE LA NTC 5736:2009 




Término de Causa  Descripción de la causa 
500 Uso anormal 
El acto u omisión de un acto por 
parte del usuario u operador del 
dispositivo médico como 
resultado de una conducta que 
está más allá de cualquier 
medio razonable del control de 
riesgo por parte del fabricante, 
por ejemplo,  violación 
deliberada de las instrucciones, 
procedimientos  o uso antes de 
la  instalación completa, causan 
una falla en el dispositivo. 
510 
Respuesta fisiológica 
anormal o inesperada 
Una respuesta fisiológica 
anormal o inesperada  tal como 
hipersensibilidad 
520 Falla en la alarma 
El dispositivo no genera la 
alarma apropiada o no 
transmite la alarma al receptor 
remoto 
530 Uso de material biológico 
El uso de un material(es) 
biológico(s) en un dispositivo 
médico causa una reacción  
diferente a la hipersensibilidad 
inmediata 
540 Calibración 
Los resultados inexactos con 
dispositivos médicos de 
medición (por ejemplo, para 
temperatura, masa, pH, pruebas 
In vitro) debido a una 
calibración incorrecta 
550 Hardware del computador 
Cualquier mal funcionamiento 
de hardware del computador 
por ejemplo, disco duro interno, 
unidad de arranque externas,  
causando una falla en el 
dispositivo 
560 
Contaminación durante la 
producción 
El dispositivo es 
afectado/impedido por la 
exposición a elementos extraños 
o contaminados en la 
producción, que no son 
removidos adecuadamente 





El dispositivo es 
afectado/impedido por la 
exposición a elementos extraños 
o contaminación, o la 
acumulación de contaminantes 
los cuales pueden afectar un 
componente, parte, o todo el 
dispositivo, p.e, partículas 
sintéticas o de caucho, suciedad 
externa/interna o residuos de 
fluido, sangre, tejidos  o cera 
de  oídos  los   cuales     pueden 





Término de Causa  Descripción de la causa 
580 Diseño 
Falla en el dispositivo para 
realizar su función debido a 
un  diseño / desarrollo 
inadecuado del proceso. 
590 Desconexión 
Una separación imprevista de 
una conexión  entre dos o 
más partes (por ejemplo, 
eléctrica, mecánica, tubería) 
causando  falla  en el 
dispositivo  
600 Componente eléctrico 
Un defecto en un componente 
eléctrico o un cableado 
inapropiado causan falla en el 
dispositivo 
610 Circuito eléctrico 
El mal funcionamiento de un 
circuito eléctrico causado por 
eventos tales como 
penetración de fluido, 
sobrecalentamiento, etc. 
620 Contacto eléctrico 
Un contacto eléctrico 
defectuoso o inadecuado  que 
causa un mal funcionamiento 
en el dispositivo (por ejemplo 
rompimiento, corrosión, alta 
resistencia, descarga térmica, 
desplazamiento, migración o 




Un mal funcionamiento de un 
dispositivo médico activo, de 
alimentación eléctrica, causado  
por una interferencia por 
radio frecuencia (IRF) 
640 Fecha de expiración 
Uso de un dispositivo más allá 
de la fecha de expiración 
causando falla en éste. 
650 Falso Negativo 
El dispositivo reporta 
incorrectamente algo que  ha 
sido detectado y que no está 
dentro de un rango específico. 
660 Falso positivo 
El dispositivo reporta 
incorrectamente algo que  ha 
sido detectado o que está 
dentro de un rango específico. 
670 
Resultado falso de la 
prueba 
En el caso de dispositivos 
médicos de diagnósticos in- 
Vitro (IVD), el dispositivo no 
cumple con sus características 
de desempeño específico 
(prueba de sensibilidad, 
especificidad, linealidad, 
estabilidad, interferencia, etc.) 
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Término de Causa  Descripción de la causa 
680 
Falla en el dispositivo 
implantable 
La migración, mal 
funcionamiento o falla en el 
dispositivo implantable (activo o 
no activo) causan un 
procedimiento invasivo que 
puede conducir a la remoción, 
por ejemplo, implante mamario, 
marcapasos, lentes 
intraoculares. 
690 Ambiente Inapropiado 
Uso de un ambiente que 
produce la falla o mal 
funcionamiento de un 
dispositivo 
700 Incompatibilidad 
La falta de compatibilidad entre 
dos o más dispositivos, partes o 
componentes, dispositivos que 
contienen productos 
medicinales o elementos unidos 
causando una falla en el 
dispositivo. 
710 
Instrucciones para uso y 
etiquetado 
instrucciones inadecuadas o  
imprecisas para uso/etiquetado 
causando falla del dispositivo  
720 Escape/ sellado 
Falla del dispositivo debido a 
una  sustancia,     usualmente 
líquida   o   gaseosa,    de   un
dispositivo o falla en el sello que
permite a la sustancia entrar en 
un dispositivo o  componente.
 
730 Mantenimiento 
Mantenimiento rutinario o 
periódico inadecuado 
mantenimiento causando mal 
funcionamiento o falla de un 
dispositivo o componente, 
excluyendo causas de diseño. 
740 Fabricación 
Falla en el sistema de calidad 
del fabricante causando el mal 
funcionamiento o falla de un 
dispositivo o componente, 
excluyendo causas de diseño 
750 Material 
Material (es) de durabilidad 
limitada durante el uso del 
producto causando que el 
dispositivo médico funcione mal, 
por ejemplo, falla del adhesivo. 
760 Componentes Mecánicos 
El mal funcionamiento de un 
componente mecánico causando 
una falla del dispositivo, por 
ejemplo, ruptura, deformación, 
obstrucción 
770 Condiciones no higiénicas 
Una falla en el dispositivo 
médico por un estado higiénico 
inapropiado del usuario o de las 




Término de Causa  Descripción de la causa 
780 
No relacionado con el 
dispositivo 
El tipo de evento no está 
relacionado con el dispositivo 
790 Otros 
Una causa de evento que no 
está incluida en esta tabla y 
donde esté relacionado un 
dispositivo durante el evento. 
800 Empaque 
Procesos de empaque 
inadecuados o inapropiados 
causando una falla en el 
dispositivo 
810 
Anatomía/ Fisiología del 
paciente 
Donde el diseño de un 
dispositivo basado en la 
anatomía/ fisiología promedio 
del paciente es inapropiado para 
el paciente involucrado 
820 Condición del paciente
Condición del paciente 
(posiblemente inesperada) 
conducen a una falla o 
desempeño    eficiente     por 
ejemplo, tornillo de un implante 
se desprende debido a 
osteoporosis 
830 Fuente de energía 
Deficiencias en la fuente de 
energía causando una falla en el 
dispositivo 
840 Medidas de protección 
La falla de una medida de 
protección. Este excluye 
alarmas.  
850 
Aseguramiento  de la 
calidad en la institución 
para la atención en salud 
Procedimientos inadecuados del 
aseguramiento de la calidad del 
cuidado de la salud 
identificados, por ejemplo, 
procesos de compra, 
inspecciones o instalaciones 
inapropiadas. 
860 Radiación 
Exposición a la radiación 
causada por falla en el 
dispositivo, por ejemplo, 
medicina nuclear,  rayos X, 
irradiador de sangre,   ensayo 
de radio inmunidad. 
870 Software 
La función del dispositivo o 
información generada por éste 
es errónea, incorrecta o poco 
confiable, debido o a un 
software inadecuado  o su mal 
funcionamiento. Estas 
condiciones pueden ser por 
ejemplo, programación 
defectuosa o inadecuada, 
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Esterilización, desinfección o 
limpieza inadecuada. Esto 
incluye la exposición accidental 
a                    microorganismos 
                                           potencialmente             dañinos 
sustancias tóxicas (por ejemplo: 




Condiciones de almacenamiento 
dispositivo (por ejemplo,  
temperatura del cuarto, 
humedad, exposición a la luz 
inapropiadas) que resultan en 




Un acto intencional de 
manipulación del dispositivo 
perpetrado durante la 
fabricación del dispositivo 
(sabotaje) o durante el uso 
(alteración) o falsificación de un 
dispositivo (sabotaje) resultando 
en  el  mal  funcionamiento  del
dispositivo          y/o       afecta 








Entrenamiento inadecuado o 







Transporte y entrega 
Irregularidades en el transporte 
y entrega de los dispositivos 
médicos causando el mal 




Causa  definitiva o no probable  
determinada. Una condición 
desconocida que causa falla en 
el funcionamiento del 
dispositivo 
940 Capacidad de Uso 
Capacidad de uso significa las 
características que establecen la 
efectividad, eficiencia, 
capacidad de aprendizaje y 
satisfacción del operador. 
950 Error de Uso 
Un acto u omisión de un acto 
que tiene un resultado diferente 
al  previsto por el fabricante o 
esperado por el operador  
causando una falla en el 
dispositivo 
960 Desgaste  
Cambios o deterioro de un 
dispositivo médico como 
resultado del uso a través del 
tiempo establecido, desgaste o 
mantenimiento de rutina que 
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Anexo D. Código y término de la causa del evento o incidente adverso tomado 
de la NTC 5736:2009 
 
Causa probable del evento/incidente 
 
Código de la 
causa  
Término de Causa  Descripción de la causa  
500  Uso anormal  El acto u omisión de un acto por parte del 
usuario u operador del dispositivo médico 
como resultado de una conducta que está 
más allá de cualquier medio razonable del 
control de riesgo por parte del fabricante, por 
ejemplo, violación deliberada de las 
instrucciones, procedimientos o uso antes de 
la instalación completa, causan una falla en 
el dispositivo.  
510  Respuesta 
fisiológica anormal o 
inesperada  
Una respuesta fisiológica anormal o 
inesperada tal como hipersensibilidad  
520  Falla en la alarma  El dispositivo no genera la alarma apropiada 
o no transmite la alarma al receptor remoto  
530  Uso de material 
biológico  
El uso de un material(es) biológico(s) en un 
dispositivo médico causa una reacción 
diferente a la hipersensibilidad inmediata  
540  Calibración  Los resultados inexactos con dispositivos 
médicos de medición (por ejemplo, para 
temperatura, masa, pH, pruebas In vitro) 
debido a una calibración incorrecta  
550  Hardware del 
computador  
Cualquier mal funcionamiento de hardware 
del computador por ejemplo, disco duro 
interno, unidad de arranque externas, 
causando una falla en el dispositivo  
560  Contaminación 
durante la 
producción  
El dispositivo es afectado/impedido por la 
exposición a elementos extraños o 
contaminados en la producción, que no son 
removidos adecuadamente durante el 
proceso de fabricación.  
570  Contaminación post-
producción  
El dispositivo es afectado/impedido por la 
exposición a elementos extraños o 
contaminación, o la acumulación de 
contaminantes los cuales pueden afectar un 
componente, parte, o todo el dispositivo, p.e, 
partículas sintéticas o de caucho, suciedad 
externa/interna o residuos de fluido, sangre, 
tejidos o cera de oídos los cuales pueden 




580  Diseño  Falla en el dispositivo para realizar su 
función debido a un diseño /desarrollo 
inadecuado del proceso.  
590  Desconexión  Una separación imprevista de una conexión 
entre dos o más partes (por ejemplo, 
eléctrica, mecánica, tubería) causando falla 
en el dispositivo  
600  Componente 
eléctrico  
Un defecto en un componente eléctrico o un 
cableado inapropiado causan falla en el 
dispositivo  
610  Circuito eléctrico  El malfuncionamiento de un circuito eléctrico 
causado por eventos tales como penetración 
de fluido, sobrecalentamiento, etc.  
620  Contacto eléctrico  Un contacto eléctrico defectuoso o 
inadecuado que causa un mal 
funcionamiento en el dispositivo (por ejemplo 
rompimiento, corrosión, alta resistencia, 
descarga térmica, desplazamiento, migración 
o movimiento no intencional)  
630  Interferencia 
Electromagnética 
IEM  
Un mal funcionamiento de un dispositivo 
médico activo, de alimentación eléctrica, 
causado por una interferencia por radio 
frecuencia (IRF)  
640  Fecha de expiración  Uso de un dispositivo más allá de la fecha de 
expiración causando falla en éste.  
650  Falso Negativo  El dispositivo reporta incorrectamente algo 
que ha sido detectado y que no está dentro 
de un rango específico.  
660  Falso positivo  El dispositivo reporta incorrectamente algo 
que ha sido detectado o que está dentro de 
un rango específico.  
 
Código de la 
causa  
Término de Causa  Descripción de la causa  
670  Resultado falso de la 
prueba  
En el caso de dispositivos médicos de 
diagnósticos in- Vitro (IVD), el dispositivo no 
cumple con sus características de 
desempeño específico (prueba de 
sensibilidad, especificidad, linealidad, 
estabilidad, interferencia, etc.) causando un 
resultado falso  
680  Falla en el 
dispositivo 
implantable 
La migración, mal funcionamiento o falla en 
el dispositivo implantable (activo o no activo) 
causan un procedimiento invasivo que puede 
conducir a la remoción, por ejemplo, implante 
mamario, marcapasos, lentes intraoculares.  
690  Ambiente 
Inapropiado  
Uso de un ambiente que produce la falla o 
mal funcionamiento de un dispositivo  
700  Incompatibilidad  La falta de compatibilidad entre dos o más 
dispositivos, partes o componentes, 
dispositivos que contienen productos 
medicinales o elementos unidos causando 
una falla en el dispositivo.  
710  Instrucciones para 
uso y etiquetado  
instrucciones inadecuadas o imprecisas para 
uso/etiquetado causando falla del dispositivo  
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720  Escape/ sellado  Falla del dispositivo debido a una sustancia, 
usualmente líquida o gaseosa, de un 
dispositivo o falla en el sello que permite a la 
sustancia entrar en un dispositivo o 
componente.  
730  Mantenimiento  Mantenimiento rutinario o periódico 
inadecuado mantenimiento causando mal 
funcionamiento o falla de un dispositivo o 
componente, excluyendo causas de diseño.  
740  Fabricación  Falla en el sistema de calidad del fabricante 
causando el mal funcionamiento o falla de un 
dispositivo o componente, excluyendo 
causas de diseño  
750  Material  Material (es) de durabilidad limitada durante 
el uso del producto causando que el 
dispositivo médico funcione mal, por ejemplo, 
falla del adhesivo.  
760  Componentes 
Mecánicos  
El mal funcionamiento de un componente 
mecánico causando una falla del dispositivo, 
por ejemplo, ruptura, deformación, 
obstrucción  
770  Condiciones no 
higiénicas  
Una falla en el dispositivo médico por un 
estado higiénico inapropiado del usuario o de 
las instalaciones del usuario  
 
780  No relacionado con 
el dispositivo  
El tipo de evento no está relacionado con el 
dispositivo  
790  Otros  Una causa de evento que no está incluida en 
esta tabla y donde esté relacionado un 
dispositivo durante el evento.  
800  Empaque  Procesos de empaque inadecuados o 
inapropiados causando una falla en el 
dispositivo  
810  Anatomía/ Fisiología 
del paciente  
Donde el diseño de un dispositivo basado en 
la anatomía/ fisiología promedio del paciente 
es inapropiado para el paciente involucrado  
820  Condición del 
paciente 
Condición del paciente (posiblemente 
inesperada) conducen a una falla o 
desempeño eficiente por ejemplo, tornillo de 
un implante se desprende debido a 
osteoporosis  
830  Fuente de energía  Deficiencias en la fuente de energía 
causando una falla en el dispositivo  
840  Medidas de 
protección  
La falla de una medida de protección. Este 
excluye alarmas.  
850  Aseguramiento de la 
calidad en la 
institución para la 
atención en salud  
Procedimientos inadecuados del 
aseguramiento de la calidad del cuidado de 
la salud identificados, por ejemplo, procesos 
de compra, inspecciones o instalaciones 
inapropiadas.  
860  Radiación  Exposición a la radiación causada por falla 
en el dispositivo, por ejemplo, medicina 
nuclear, rayos X, irradiador de sangre, 
ensayo de radio inmunidad.  
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870  Software  La función del dispositivo o información 
generada por éste es errónea, incorrecta o 
poco confiable, debido o a un software 
inadecuado o su mal funcionamiento. Estas 
condiciones pueden ser por ejemplo, 
programación defectuosa o inadecuada, 
software obsoleto, instalación errónea, 





Código de la 
causa  
Término de Causa  Descripción de la causa  
880  Esterilización/desinf
ección/ limpieza  
Esterilización, desinfección o limpieza 
inadecuada. Esto incluye la exposición 
accidental a microorganismos 
potencialmente dañinos sustancias tóxicas 
(por ejemplo: residuos de óxido de etileno).  
890  Condiciones de 
almacenamiento  
Condiciones de almacenamiento dispositivo 
(por ejemplo, temperatura del cuarto, 
humedad, exposición a la luz inapropiadas) 
que resultan en falla del dispositivo  
900  Alteración, 
falsificación, 
sabotaje  
Un acto intencional de manipulación del 
dispositivo perpetrado durante la fabricación 
del dispositivo (sabotaje) o durante el uso 
(alteración) o falsificación de un dispositivo 
(sabotaje) resultando en el mal 
funcionamiento deldispositivo y/o afecta 
adversamente el tratamiento del paciente.  
910  Entrenamiento  Entrenamiento inadecuado o falta de este 
para el usuario del dispositivo.  
920  Transporte y entrega  Irregularidades en el transporte y entrega de 
los dispositivos médicos causando el mal 
funcionamiento o falla del dispositivo o 
componente  
930  Sin identificar Causa definitiva o no probable determinada. 
Una condición desconocida que causa falla 
en el funcionamiento del dispositivo  
940  Capacidad de Uso  Capacidad de uso significa las 
características que establecen la efectividad, 
eficiencia, capacidad de aprendizaje y 
satisfacción del operador.  
950  Error de Uso  Un acto u omisión de un acto que tiene un 
resultado diferente al previsto por el 
fabricante o esperado por el operador 
causando una falla en el dispositivo  
960  Desgaste  Cambios o deterioro de un dispositivo 
médico como resultado del uso a través del 
tiempo establecido, desgaste o 
mantenimiento de rutina que causa la falla 


































































Anexo F. Oficios enviados al INVIMA por el ICONTEC y SGS COLOMBIA S.A. 
en los cuales notifican los nombres de las empresas certificadas en la norma 









Maria Victoria Urrea Duque 
Profesional Especializado 
INVIMA  
Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 
Grupo de Tecnovigilancia  




Asunto. Empresas certificadas  con la norma ISO 13485. 
 
 
Apreciada Doctora Maria Victoria. 
 
En atención a la consulta realizada por correo electrónico el día de hoy, nos 
permitimos informar, que a la fecha de emisión del presente comunicado, ICONTEC 
posee en total 31 certificados activos vigentes, otorgados bajo la norma ISO 13485: 
2006 en el esquema de certificación “Sistemas de gestión para Dispositivos Médicos”.  
 
 
Del total de certificaciones emitidas con base en la ISO 13485 por ICONTEC, veinte 
(20) certificados corresponden a compañías en Colombia, tres (3) a compañías 
ubicadas en México y ocho (8) en Perú. 
 
 
En la actualidad contamos con la acreditación de este esquema de certificación por 
parte de ANAB, organismo de acreditación de Estados Unidos de América “ANAB”. 
 
  







Diego Caballero  
Director de Evaluación de la Conformidad 
 
 
C.C. Juan Cristobal Becerra – Jefe de Certificación 
 
 
Anexo. Listado de compañías, número de certificados, país y alcance. 
